La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019000954 De 20 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 aplicacién de lo establecido en el articulo 69 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso
al tramite de notificacién del siguiente acto administrativo:

AUTO DE TRASLADO: N° 2012006812

PROCESO SANCIONATORIO Nro. 201604419

EN CONTRA DE: JUAN CARLOS GIRALDO

FECHA DE EXPEDICION: 11 DE JUNIO DE 2019

FIRMADOC POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE 1Q. en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
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 acompana copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el auto No. 2019006812 NO procede recurso alguno.

—"

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

ANEXO: Se adjunta a este aviso {(12) paginas copia integra del Auto N° 2019006812, proferido
dentro del proceso sancionatorio N® 201604419,

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 Digité: Sindy K. Alvarez F
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AUTO No. 2019006812
(11 de Junio de 2019)
“Por medio del cual se trasladan cargos dentro del proceso sancionatorio No.
201604419”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos invima, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccién General mediante
Resolucion numero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a trasladar cargos a titulo
presuntivo, en contra del sefior JUAN CARLOS GIRALDO, identificado con cédula de
ciudadania N° 71.741.579, de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante Auto No. 2019005627 del 17 de Mayo de 2019, proferido por este despachoc
se dio inicio al proceso sancionatorio No. 201604419 y se ordenaron las siguientes
pruebas: (Folios 04 al 06).

"Oficiar al periddico "Q'HUBO MEDELLIN", ubicado en la carrera 48 N° 30 SUR-119
Envigado en la ciudad de Medellin (Antioquia), para que se sirva informar a esta autoridad
administrativa quién efectud el pago de la publicidad del producto "L-ARGININA — LA
PILDORA DEL PLACER®, pautada mediante aviso en el periddico del 28 de Julio de 2016,
seccion general, pagina 27. Asi mismo, informar durante qué periodos se publicitd y la ultima
fecha de emisién del mismo, allegar copia legible de las facturas de pago de la publicidad
mencionada y copia de la pagina antes citada.

Oficiar a las empresas de telefonia movil Tigo Une, Movistar, Claro, para que se sirva
informar a esta autoridad administrativa, la titularidad de la linea: 3512845, en la ciudad de
Medellin y los respectivos datos de contacto, taies como direccion y/o correa electronico.

Oficiar a fa Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, para que se sirva
informar la naturaleza del productc "L-ARGININA — LA PILDORA DEL PLACER”, publicitado -
en ef periédico G'HUBO MEDELLIN ef 28 de Julio de 2016 obrante a folio 3."

2. A través de oficios No. 800-0238-19, 800-0239-19, 800-0240-19, 800-0241-19,
800-0242-19, con radicados 20192024729, 20192024728, 20192024727,
20192024730 y 20193004154, se oficio al periodico Q "Hubo Medellin, Tigo Une,
Movistar, Claro Colombia y a la Direccidon de Medicamentos y Productos
Biologicos del Invima, respectivamente, para solicitar la informacién descrita
anteriormente, para lo cual se le otorgd un término de cinco {09) dias para
contestar. (Fis. 08-12)

3. Mediante oficio N° 3200-6134-19, radicado con el N° 20193004791 del 07 de
junio de 2019, la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos informo,
que revisado el archivo del Grupo de Publicidad, se observa que hay varios
productos L-ARGENINA que corresponden a suplementos dietarios, pero el
producto solicitado “‘L-ARGENINA - LA PILDORA DEL PLACER" no se encontro.
(F1. 13)

4 EIl 10 de Junio de 2019, a traves del correo electronico
JuanM@elcolombiano.com.co el peridédico el Colombiano remiti¢ respuesta a la
solicitud de informacién relacionada con la publicidad del producto L-ARGENINA
— LA PILDORA DEL PLACER, en donde informo que se registra como ordenante
de la publicidad el sefior JUAN CARLOS GIRALDO, identificado con cedula de
ciudadania N° 71.741.579. Ademas que la misma se emitio los dias 28 de julio
de 2016, 17 y 31 de agosto de 2016, anexando para si constancia constancias
de pago y copia de la publicién del 28 de Julio de 2016. (FI. 14-15)
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AUTO No. 2019006812
{11 de Junio de 2019)
“Por medio del cual se trasladan cargos dentro del proceso sancionatorio No.
‘ 201604419"
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AUTO No. 2019006812
(11 de Junio de 2019)
“Por medio del cual se trasladan cargos dentro del proceso sancionatorio No.
201604419”

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo estabiecido en el numeral 3° del Articule 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el Articulo 18 del Decreto 1280 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 aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979, y demas normas
reglamentarias; Decreto 3249 de 2005:

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccién, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion
y correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos
mencionados y a las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por 1o
tanto, debe adelantar los procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las
normas citadas.

¢ Del Decreto 3249 de 2006:

"ARTICULO 10. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en
el presente decreto tienen por objeto regular el régimen de registro sanitario, fabricacion,
envase, rotulado o etiquetado, controf de calidad, comercializacion, publicidad, uso,
Buenas Practicas de Manufactura, asi como el régimen de vigifancia y confrol sanitario de
los suplementos dietarios nacionales o importados gue se comercialicen en el territorio
nacional, con el fin proteger la salud y seguridad humana y prevenir las practicas que
puedan inducir a error a los consumidores. Su cumplimiento es obligatoric para los
titulares del registro sanitario y en general, para todas las personas naturales o juridicas
que realicen actividades relacionadas con el contenido del presente decreto.

ARTICULO 20. DEFINICIONES. Para efectos del presente decreto, se adoptan las
siguientes definiciones:

()

Suplemento dietario fraudulentc. £s aquel que se encuentra en una de las siguientes
situaciones!

1. Que haya sido elaborado por un establecimienlo que no este aulorizado para la
fabricacion o elaboracion de estos productos.

2. Que no provenga del titular del registro sanitaric, del establecimiento fabricante,
distribuidor o del vendedor autorizado.

3. Que ulilice envase, empague o rotulo diferente al autorizado.

4. Que haya sido introducidc al pais sin cumplir con 10s requisitos tecnicos y legales
establecidos en el presente decrefo.

5. Que tenga apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo oficiaimente
aprobado, sin serlo.

6. Que no esté amparado con registro sanitario.

7. Que se le designe 0 expenda con nombre o calificativo distinto al autorizado en el
Registro Sanitaric.
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AUTO No. 2019006812
(11 de Junio de 2019)
“Por medio del cual se trasladan cargos dentro del proceso sancionatorio No.
201604419

{...)

ARTICULO 90. REGISTRO SANITARIO. Los suplemenios dietarios requieren registro
Sanitario para su fabricacion, importacion y comercializacion, el cual sera expedido por el
Instituto  Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo el

cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente decrefo.

(..)

ARTICULO 24. PUBLICIDAD. <Articulo modificado por el articulo 6 del Decreto 3863 de
2008. El nuevo texto es el siguiente’> La publicidad de los suplementos dietarios se
ajustara a los beneficios alribuidos a cada unc de los ingredienfes caracteristicos de la
composicion y debera ser aprobada previamente por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamenios y Alimentos, Invima, de acuerdc a la reglamentacién que para tal efecto

expida el Ministerio de la Proteccién Social.

PARAGRAFO. <Paragrafo modificado por el articulo 1 del Decreto 272 de 2009. Ei
nuevo texto es el siguiente:> En las etiguetas y rotulos de envases y empaqgues y en la
publicidad de ios suplementos dietarios no se debera presentar informacién gue
confunda, exagere o engafie, en cuanto a su composicidn, origen, efectos u otras
propiedades del producto, ni cstentar indicaciones preventivas, de rehabilitacion ©

terapéuticas.

ARTICULO 25. REQUISITOS DE LA PUBLICIDAD. La publicidad de los suplementos

dietarios deberd cumplir con los siguientes requisitos;

1. Toda fa informacion debe ser completa, veraz, que no induzca a confusién o engafio.

2. Garantizar que la publicidad de fas bondades de los supiementos dietarios no se
contrapongan a /a promocion de habitos saludables y estilos de vida saludable en

concordancia con las politicas de salud publica.

3. No Inducir o promover habitos de alimentacion nocivos para la safud.

4. No afirmar que el producto llena por si solo los reguerimientos nutricionales del ser

humano, o que puede sustituir alguna comida.

5 No atribuir a los suplementos dietarios un valor nutritivo superior o distinto al que

tengan.

6. No realizar comparaciones en menoscabo de las propiedades de otros productos.

7. No expresar o sugerir que la ingestion exclusiva de estos productos proporciona a las

personas caracteristicas o habilidades extracrdinarias.

8 No declarar propiedades que no puedan comprobarse, o que sefalen gue 0s
productos son Gtiles para prevenir, aliviar, tratar o curar una enfermedad, trastorno o

estado fisiologico.
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AUTO No. 2019006812
(11 de Junio de 2019)

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

201604419”

9. La leyenda de que ltrata el literal a), numeral 2 del articulo 21, debera ser incluida en la
publicidad de manera clara e inteligible.

10. No incentivar el consumo en menores de edad.

11. Si la publicidad incluye promociones, no se permite que los incentivos estén en
contacto con el contenido del producto.

Para efectos procedimentales se tendra en cuenta lo establecido en el articulo 34 ibidem, que

senaia;

Chicina Principai:

Advrinintrative:

YOARATIIT OO

1)

ARTICULO 34. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. El procedimiento sancionatorio se
iniciara de oficio o a solicitud del funcionario pablico, por denuncia ¢ queja debidamente
fundamentada presentada por cualquier persona o como consecuencia de haber sido
adoptada una medida sanitaria de seguridad.

Conacido el hecho o recibida la denuncia o el aviso, la autoridad sanitaria competente
ordenara la correspondienie investigacién para verificar los hechos u omisiones
constitutivos de infraccion a las disposiciones sanitarias.

La autoridad sanitaria competente podré realizar todas aquellas diligencias que se
consideren conducentes, tales como visitas, inspecciones sanitarias, foma de muesiras,
exdmenes de laboratorio, pruebas de campo, quimicas, practicas de dictdmenes
periciales y en general, todas aquellas que se consideren necesarias para establecer ios
hechos o circunstancias objeto de la investigacion. Ei término para la praclica de esta
diligencia no podra exceder de dos (2) meses ¢ontados a partir de la fecha de iniciacion
de la correspondiente investigacion.

El denuncianfe o quejoso podra intervenir en el curso del procedimiento cuando el
funcionario competente designado para adelantar la respectiva investigacion, lo considere
pertinente con objeto de ampiiar la informacién o aportar pruebas.

PARAGRAFO 10. Se podrd iniciar el proceso vy al mismo tiempo trasladar cargos, cuando
se encuentren determinadas las circunstancias a las que hace referencia el articulo 31 del
presente decreto, sin necesidad de llevar a cabo tales diligencias.

PARAGRAFO 20. Aplicada una medida preventiva o de seguridad sus antecedentes
deberan obrar dentro del respectivo proceso sancionatorio.

()

ARTICULO 37. FORMULACION DE CARGOS Y PRESENTACION DE DESCARGOS. Si
de las diligencias practicadas se concluye que existe merito para adelantar la
investigacidn, se procedera a notificar personalmente al presunto infractor de los carges
que se le formulan y se pondré a su disposicion el expediente con el proposito de que
solicite a su costa copia del mismo.

PARAGRAFO 1o. Si no pudiere hacerse la notificacion personal, ia notificacion se hard
de conformidad con los articulos 44 y 45 del Codigo Contencioso Administrativo. (Hoy
articutlo 69 del Codigo de FProcedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo)
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AUTO No. 2019006812
(11 de Junio de 2019)

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

201604419”

PARAGRAFO 20. Dentro de los diez (10) dias siguientes a la notificacion, el presunto
infractor, directamente o por medio de apoderado, debera presentar sus descargos en
forma escrita, solicitara la practica de pruebas y aportard las que tenga en su poder.

En caso de encontrarse demostrada alguna infraccién a la normatividad sanitaria se impondra a
los investigados, algunas de las sanciones establecidas en el articulo 43 de la ley en cita, en
concordancia con el articulo 577 de ta Ley 9 de 1979, el cual senala:

‘ARTICULO 43. IMPOSICION DE SANCIONES. Cuando se haya demostrado la
violacion de las dispcsiciones sanitarias de que trata el presente decreto teniendo en
cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucién motivada, la auforidad sanitaria
impondra alguna o algunas de las siguientes sanciones de conformidad con el
articulo 577 de la Ley 09 de 1979:

1. Amonestacion: Consiste en la llamada de atencién que hace por escrito el Instituto
Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimenltos, invima, las Entidades Territoriales
de Salud o los entes que hagan sus veces, cuando sea del caso, a quien ha viocladc una
disposicion sanitaria, sin que dicha violacidn implique riesgo para la salud ¢ la vida de las
personas, cuya finalidad es hacer ver las consecuencias del hectio, de la actividad o de la
omision.

En el escrito de amonestacion se precisaréd el plazo que se da al infractor para el
cumplimiento de las disposiciones sanitarias vicladas, sies el caso.

2. Multa: Consiste en la sancion pecunjaria que se impone a los propietarios de los
establecimientos que fabriguen y vendan suplemento dietario, a quienes los exporten o
importen, a los responsables de la distribucion, comercializacion y transporte de {08
mismos y a todos aquellos gue infrinfan las normas sanitarias contenidas en el presente
decreto, por la ejecucion de una actividad contraria a las mismas o por la omisién de una
conducta de las aqui previstas.

Se aplicaran mediante resolucion motivada, por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, y los Jefes de las Direcciones Territoriales de Salud o
de los entes que hagan sus veces, de acuerdo con la naturaleza y calificacién de la falta,
hasta por una suma equivalente a veinte mil (20.000} salarics diarios minimos legales
vigentes en el momento de dictarse la respectiva resolucion.

Las multas deberdn cancelarse en la enfidad que las hubiere impuesto, dentrc de los
cinco (5) dias habiles siguientes a la gjecutoria de la providencia que las impone.

El no pago en los términos y cuantias sefialadas dard lugar & la cancelacion del regisiro
sanitario 0 al cierre femporal del establecimiento y podra hacerse efecliva por junsdiccion
coactiva.

3. Decomiso de productos. El Institutc Nacionial de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, o los Jefes de las Direcciones Territoriales de Salud o de los entes que
hagan sus veces, podran mediante resolucion motivada, ordenar el decomisc de los
suplementos dietarios cuyas condiciones sanitarias no correspondan a las autorizadas en
el respectivo registro sanitario, violen las disposiciones vigentes o representen un peligro
para la salud de la comunidad.

Sin perjuicio de o anterior, habra lugar al decomiso en los siguientes casos:

a) Cuando se encuentren suplemento dietario sin los respectivos registros sanitarios ¢
con un ndmero de registro que no les corresponda;
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AUTO No. 2019006812
{11 de Junio de 2019)
“Por medio del cual se trasladan cargos dentro del proceso sancionatorio No.
201604419”

b) Cuando no lleven el numero de lote;
¢) Cuando el producto se encuentre vencido.

Los bienes decomisados podran ser destruidos o desnaturalizados, sequn el caso, por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o la autoridad
sanitaria competente en el mismo sitio y entregados a la institucién objeto de la sancién,
quien se encargard de incinerarlos bajo la supervision de la autoridad sanitaria, de
conformidad con lo establecido en la reglamentacion vigente, :

Sera realizado por el funcionario designado para el efecto, de la diligencia se levantara
acta por triplicado, la cual suscribiran los funcionarios o personas que interveng an en la
misma. Copia del acta se entregara a la persona a cuyo cuidado se hubieren encontrado
los bienes decomisados.

— Sila autoridad sanitaria establece que los bienes decomisados no ofrecen peligro para la
salud publica, estos podran ser destinados a instituciones de ulilidad comun sin énimo de
luero,

4. Suspension o cancelacion del registro sanitario: El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, o la autoridad sanitaria competente, podra mediante
resolucion motivada, decrefar la suspension o cancelacion del respeciive registro, con
base en la persistencia de la situacion sanitaria objeto de las antericres sanciones, en fa
gravedad que represente la situacion sanitaria o en las causales determinadas en ef
presente decrefo.

A partir de la ejecutoria de la resolucion por la cual se imponga la suspension o
cancelacion de log respectivos registros sanitarios, no podra fabricarse ni comercializarse
el producto objeto de la medida.

4.1 Suspension del registro sanitario: La suspensién de los registros sanitarios mediante
la privacion temporal del derecho conferido a través de su expedicion y segun la
gravedad de la falta, no podré ser inferior a tres {(3) meses ni superior a un (1) ano, lapso
en el cual el titular del registro debe solucionar los problemas que originaron la

- suspensién. Esta sancion se podra levantar siempre y cuando desaparezcan las causas
que la originaron.

La suspension del registro sanitario del producto conlleva ademas, el decomiso del
producto v su retiro inmediato del mercado, por el término de la suspension.

£l registro sanitario sera suspendido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, por las siguientes causales:

a) Cuando fa causa que genera la suspension de funcionamiento de la fabrica que
elabora, procesa o0 envasa el suplemento dietario, afecte directamente las condiciones
sanitarias del mismo;

b) Cuando las autcridades sanitarias en ejercicio de sus funciones de inspeccion,
vigilancia y control encuentren que el suplemento dietario que esta a la venta al ptblico
no corresponde con la informacion y condiciones con que fue registrado,

¢) Cuando las autoridades sanitarias en egjercicio de sus funciones de inspeccion,
vigilancia y control encuentren que el suplemento dietario que esta a la venta al publico
no cumple con las normas técnico-sanitarias expedidas por el Ministerio de la Proteccion
Social u ctras que se adopten.
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AUTO No, 2019006812
(11 de Junio de 2019)

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

201604419”

4.2 Cancelacion del registro sanitario. La cancelacion del regisiro sanitario confleva
ademas, que el titular no pueda volver a solicitar registro sanitario para dicho producto,
durante e! afio siguiente a la imposicion de la cancelacion.

La cancelacién del registro sanitario lleva impiicito el decomisc del suplemento dietario y
su retirc inmediatc del mercado.

El registro sanitario serd cancelado por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, invima, por las siguientes causales!

a) Cuando la autoridad sanitaria en efercicio de sus funciones de inspgccion, vigilancia y
control encuenire que el establecimiento en donde se fabrica, procesa, elabora o envasa
el suplementc dietario, no cumple con las condiciones sanitarias y las Buenas Préacticas
de Manufactura sefialadas en el articulo 7o del presente decreto,

b) Cuando la autoridad sanitaria en ejercicio de sus funciones de inspeccion, vigilancia y
control encuentre que los suplementos dietarios gue estan a la venta al publico,
presentan caracteristicas fisicoquimicas y/o0 microbiologicas que representan riesgo para
la salud de las personas;

c) Cuando por deficiencia comprobada en la fabricacion, procesamiento, elaboracion,
envase, transporte, distribucion y demas procesos a que sean somelidos los suplementos
dietarios, se generen situaciones sanitarias de riesgo para la salud de las personas;

d) Cuando haya lugar al cierre definitivo del establecimiento que fabrica, procesa, efabora
o envasa los suplementos dietarios.

5. Cierre temporal o definitivo de establecimientos o edificaciones. En los evenios en que
mediante amonestacion, multa o decomiso, no haya sido posible obtener el cumplimiento
de las disposiciones infringidas, se impondra sancion de cierre temporal o definilivo, tofal
¢ parcial, poniendo fin a las tareas que en ellos se desarrollan, este podra ordenarse para
fodo el establecimiento o s¢lo, para una parte o un praceso que se desatrrolle en &l.

Serd impuesto mediante resolucion motivada expedida por el Instituto Nacional de
Medicamenta y Alimentos, invima, o por las autoridades sanitarias competentes y seré
temporal si se impone por un perfodo previamente deferminado por la autoridad sanitaria

competente, ef cual no podra ser superior a seis (6) meses y definitivo cuando no se fije
un limite en el tiempo,

Habra lugar af cierre del establecimiento fabricante, en los siguientes casos:

a) Cuando se utilicen indebidamente o en forma inadecuada, sustancias peligrosas para
la salud,

b) Cuando no cumpla con las Buenas Practicas de Manufactura;

¢) Cuando ne cumpla con las Busnas Practicas de Abastecimiento

Con oficio N° 800-7023-16, radicado 16090561 del 26 de agosto de 2016, la Directora de
Medicamentos y productos biclogicos del Invima, remite a esta Direccidn lo siguiente: (Folio 1)

"Esta Direccion se permite trasladar las evidencias y las aclas de evaluacion recaudadas
a fravés del contrato mencionado en el asunto, sobre la publicidad de productos
competencia de la Direccion de Medicamentos y Productcs Biologicos.
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Una vez analizadas las publicidades, consultado el aplicativo de Registros Sanitarios y el
Archivo de Publicidad de la Institucion, se encontré que dichos materiales presuntamente
infringen la Normatividad Sanitaria Vigente, por no contar con autorizacion previa por
parte dei Comité de Publicidad de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos
def Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, acorde a los
Articulo 4 y 5 de la Resolucidn 4320 del 2004, para los Medicamentos, Productos
Homeopaticos y Medicamentos Fitoterapéuticos, de venta libre y a los Articulos 24 y 25

del Decreto 3249 del 2008, para los Suplementos Dietarios.

Adicionalmente, se le informa que cada acta describe situaciones particulares de tiempo
modo y lugar, incluyendo evidencias de publicidad de Productos Farmacéuticos
presuntamente Fraudulentos, entre otras, por no contar con Registro Sanitario Vigente.

Finalmente, es importante advertir, que por cada evidencia gue infringe la Normatividad
Sanitaria, se oficié al medio de comunicacién pertinente para que suspenda la actividad
publicitaria de manera inmediata, con el fin de minimizar el impacto que dichos materiales

podrian generar en fa poblacién.”

A folio 2, obra Acta de Evaluacion 029 “Evidencias, proyecto de monitoreo”, en donde se
consigna lo siguiente:

"MOTIVACION

La evidencia adjunta corresponde al Producto: "L-ARGININA — LA PIDCRA DEL
PLACER”, el cual no cuenta con Registro Sanitario INVIMA, por lo tanto se desconace su

naturaleza y procedencia.

La publicidad carresponde a un AVISO DE PRENSA gue fue pautadc en el periddico
Q'RHUBO MEDELLIN, en la seccion GENERAL, pagina 27, en un lamafo de

3COLXECMS, el dia 28/07/2016.

Una vez consultado el aplicativo de Registro Sanitarios del Instituto, no se encontro
ningtn producto bajo el nombre de "L-ARGININA", situacidon que lo convierte en un
presunto Producto Farmacéutico fraudulento, toda vez que no cuenta con Registro
Sanitario vigenie, acorde al literal g) para Productos Farmacéutico Fraudulentos en el

Articulo 2 del Decreto 677 de 71995,

Ahora bien, en el material, se promocional (sic) el producto para “los problemas de
ereccion y como reconstituyente sexual” usos que faltan a la verdad, pueden generar
falsas expectativas y al desconocerse su composicion, pueden afectar la salud en

quienes lo consuman.

En consecuencia, la publicidad que se pauta en el periddico Q'HUBD MEDELLIN,
infringe la normatividad Sanitaria, por lo anteriormente descrito y porque nc cuenta con
autorizacién previa de publicidad, por parte de esta Institucion, acorde a los Articulos 4 y

5 de la Resclucion 4320 del 2004 y los Articulos 24 y 25 del Decreto 32439 del 20086.

Por lo anterior, se trasfadara la presente evidencia a la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria, para que tomen las medidas a que haya lugar y se solicitara al periodico

Q 'HUBO MEDELLIN, suspender la actividad publicitaria de manera inmediata.”

Comeo anexo de 1o anterior, se allegd a folio 3, la publicidad del producto L-ARGININA,
contenida en CD-ROOM:
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Analizada la documentacidn allegada al proceso de la referencia, se observa que el producto L-
ARGENINA — LA PILDORA DEL PLACER, objeto de investigacion se configura presuntamente
en un suplemento dietaric fraudulento, por no estar amparado por registro sanitario, de
conformidad con el articulo 2, numeral & de dicha definicion contenida en el Decreto 3249 de
2006. Ademas, su publicidad falta a |a verdad y puede crear falsas expectativas al consumidor y
al desconocerse su composicion ocasionar danos en la salud del mismo, sumade al heche de
que no cuenta con autorizacién para su publicidad en el periddice Q" HUBO MEDELLIN el dia
28 de Julio de 2016, publicidad que de conformidad con lo informado por EL COLOMBIANOG
S.A Y C.1.A S.C A se prolongd hasta el dia 31 de agosto de 2016.

Ahora bien, ademas de Io anterior, de la respuesta emitida por el periodico EL COLOMBIAND
S.A Y CLA 5.CA y sus respectivos soportes (fl. 15-16), se pudo establecer que la persona
natural que ordeno la publicidad infractora fue el sefior Juan Carlos Giraldo, identificado con
céduia de ciudadania N° 71.741.579, registrado en Camara de Comercio como consta en
consulta visible a folio 17. Por lo anterior y al existir mérito para trastadar cargos a titulo
presuntivo este Despacho procedera a formular cargos en contra del sefior Juan Carlos Giraldo
por.

1. Publicitar el producto L-ARGENINA - LA PILDORA DEL PLACER con fines de
comercializacion en medico masivo de comunicacidén, como lo es: Medio impresc -
Periodico, considerade fraudutento, por cuanto no cuenta ceon Registro Sanitaric,
infringiendo lo establecide en el articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en concordancia
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cont el numeral 6 del articulo 2 ibidem [Suplemento Dietario Fraudulento].

2. Publicitar el producto L-ARGENINA — LA PILDORA DEL PLACER con fines de

comercializacion en medio masivo de comunicacion, como lo es: Medio impreso -
Periodico, considerado fraudulento, sin contar con previa autorizacién por parte del
Invima, infringiendo el articulo 24 del Decreto 3249 de 2008, Articulo modificado por el
articulo 6 del Decreto 3863 de 2008.

Publicitar el producto L-ARGENINA — LA PILDORA DEL PLACER con fines de
comercializacidon en medio masivo de comunicacion, como lo es: Medio impreso -
Periodica, considerado fraudulento, declarando expresiones que faltan a la verdad,
generando falsas expectativas y confusién al consumidor, en cuanto a su composicion,
origen, efectos u otras propiedades del producto; infringiendo asi el paragrafo del
articulo 24, modificado por el articulo 1 del Decreto 272 de 2009 y articulo 25 del
Decreto 3249 de 2006.

Publicitar el producto L-ARGENINA — LA PILDORA DEL PLACER con fines de
comercializacion en medio masivo de comunicacion, como lo es: Medio impreso —
Periodico, considerado fraudulento, sin declarar las leyendas sanitarias obligatorias
‘este producto es un suplemento dietario, no es un medicamento ¥ no suple una
alimentacion equilibrada”, infringiendo el numeral 9, articulo 25 del Decreto 3249 de
2006.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Decreto 3249 de 2006:

Articulo 2, numeral 6 definicién [Suplemento Dietario Fraudulento]

Articulo 9

articulo 24 del Decreto 3249 de 2008, modificado por e! articulo 6 del Decreto 3863 de
2008

Paragrafo del articulo 24, modificado por el articulo 1 del Decreto 272 de 2009

Articulo 25, numeral 9

En merito de lo anterior, este Despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Formular cargos presuntivos en cantra del sefior Juan Carlos Giraldo,
identificado con cédula de ciudadania N° 71.741.579, por presuntamente infringir la
normatividad sanitaria al:

1.

Publicitar el producto L-ARGENINA — LA PILDORA DEL PLACER con fines de
comercializacion en medio masivo de comunicacion, como lo es: Medio impreso —
Periodico, considerado fraudulento, por cuanto no cuenta con Registro Sanitario,
infringiendo lo establecido en el articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en concordancia
con el numeral 6 del articulo 2 ibidem [Suplemento Dietario Fraudulento].
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Publicitar el producto L-ARGENINA — LA PILDORA DEL PLACER con fines de
comercializacién en medic masivo de comunicacion, como lo es: Medio impreso —
Periodico, considerado fraudulento, sin contar con previa autorizacion por parte del
Invima, infringiendo el articulo 24 de! Decreto 3249 de 2006, Articulo modificado por el
articulo 6 del Decreto 3863 de 2008.

Publicitar el producto L-ARGENINA — LA PILDORA DEL PLACER con fines de
comercializacion en medio masivo de comunicacion, come lo es: Medio impreso -
Periodico, considerado fraudulento, declarando expresiones que faltan a la verdad,
generando falsas expectativas y confusién al consumidor, en cuanto a su composicidn,
origen, efectos u otras propiedades del producto; infringiendo asi el pardgrafo del
articulo 24, modificado por el articulo 1 del Decreto 272 de 2009 y articufo 25 del
Decreto 3249 de 2006,

Publicitar el producto L-ARGENINA - LA PILDORA DEL PLACER con fines de
comercializacion en medio masivo de comunicacion, como lo es: Medio impresc -
Periodico, considerado fraudulento, sin declarar las leyendas sanitarias obligatorias
“este producto es un suplemento dietario, no es un medicamento y no suple una
alimentacion equilibrada”, infringiendo el numeral 9, articulo 25 de! Decreto 3249 de
2006. :

ARTICULO SEGUNDO- Notificar personalmente al sefior Juan Carlos Giraldo, identificado con
cédula de ciudadania N° 71.741.579 y/o su Apoderado, del presente auto de acuerdo con |0
estipuiado en el articuio 37 de Decreto 3249 de 2006 En el evento de no comparecer, por
integracion normativa, se notificara mediante aviso, conforme a lo dispuesto en el articuio 69 del
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo dispuesto en
el crdenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO TERCERO — Conceder un término de diez (10) dias habiles que comienzan a
contarse a partir dei dia siguiente de la notificacién del presente auto, para que directamente o
por medio de apoderado, las investigadas presenten sus descargos por escrito y aporten y
soliciten la practica de las pruebas que consideren pertinentes de conformidad con el articuio 38
del Decreto 3249 de 2006.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Mg TG o 4

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyeclo: Sindy K. Alvarez ntes
Revisé: Carclina Carrascakds{1~

Pagina 12

i 2
11 7,

N imao



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013

