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CIRCULAR EXTERNA 050 DE 2016

PARA: ANUNCIANTES, AGENCIAS DE PUBLICIDAD, CODIFICADORES,
CENTRALES DE MEDIOS, CLIENTES EN GENERAL

DE: MEDIOS Y SERVICIOS INTEGRADOS MIS LTDA.
FECHA: 11 DE OCTUBRE DE 2016

ASUNTO: APROBACION PREVIA DE PUBLICIDAD DE INVIMA
Apreciados Clientes:

De conformidad con las disposiciones juridicas vigentes, la publicidad de medicamentos,
productos fitoterapéuticos y homeopaticos de venta sin prescripcion facultativa o venta
libre, suplementos dietarios y bebidas energizantes, requiere aprobacion previa por parte
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA o de la entidad
competente que haga sus veces."

Partiendo de esta consideracién y dando alcance a la Circular Externa 022 de Agosto de
2012 de nuestra compania, atentamente remitimos los Conceptos expedidos al respecto
por el INVIMA, en virtud de los cuales, la publicidad aprobada por dicha entidad es Unica,

y por lo tanto, las modificaciones de las escenas, diadlogos, palabras, leyendas, textos,
audio, duracidbn o mensaje, se entienden como una pieza publicitaria diferente. En este
caso, el anunciante tiene la obligacion de presentar una nueva solicitud de autorizacion de
publicidad, so pena de las sanciones a que haya lugar, ya que la norma no establece /
ningun tipo de excepcion frente a los Story Boards.

17 Medicamentos y Productos Fitoterapéuticos: Resolucion 4320 de 2004. “Arficulo 5° Solicitud de publicidad. La publicidad de medicamentos y productos
fitoterapéuticos de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre requiere autorizacion previa por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, de conformidad con lo establecido en el numeral 19 del articulo 4° del Decreto-ley 1290 de 1994, para lo cual el inferesado deberé radicar la
solicitud acompafiada de los siguientes documentos: {....)."

Homeopaticos: Decreto 1861 de 2006. “Articulo 48. Informacién y Publicidad. (...) Paragrafo 3°. Los medicamentos homeopaticos simples o complejos, cuya
condicién de comercializacion corresponda a la de venta libre podrén promocionarse y publicitarse en los términos establecidos en la normatividad vigente para los
medicamentos con esta condicion de venta y se ajustara en todo lo caso a lo establecido en la Resolucion 4320 de 2004 o la reglamentacion que la modifique,
adicione o susfituya.”

Suplementos Dietarios: Decreto 3863 de 2008 "Articulo 24.- Publicidad. La publicidad de los suplementos dietarios se ajustaré a los beneficios atribuidos a cada
unc de los ingredientes caracteristicos de la composicion y debera ser aprobada previamente por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA, de acuerdo a la reglamentacion que para tal efecto expida el Ministerio de la Proteccion Social.”

Bebidas Energizantes: Resolucion 4150 de 2009 Ministerio de la Proteccion Social: “Articulo 13. Publicidad. Toda publicidad de bebidas energizantes requeriré
autorizacion previa expedida por el institufo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima"
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En virtud de la facultad legal mencionada, el INVIMA adelanta un control sanitario
posterior y permanente sobre la publicidad de los productos sujetos a su inspeccion y
vigilancia, y en ocasiones, la entidad ha ordenado a los medios de comunicacion la
suspension inmediata de la pauta publicitaria de algunos medicamentos, productos
fitoterapéuticos y suplementos dietarios, debido a que no coinciden exactamente con el
Story Board aprobado, por suprimir algunos fotogramas, o por modificar la duracion del
comercial o imagenes del mismo.

En consecuencia, les recordamos la importancia de verificar que cada comercial que
anuncie productos cuya publicidad se encuentre sujeta a la autorizacidon previa, sea
exactamente igual al Story Board aprobado por el INVIMA, con el fin de evitar
investigaciones y sanciones por parte de la entidad competente.

Cordialmente,

Comunicacién VCM-601-2183-12 del 12 de agosto de 2012 de la Subdireccion de Medicamentos y Productos Biologico del
INVIMA. (3 folios).

Comunicacion 400-1850-12 del 7 de septiembre de 2012 de la Subdireccion de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas del
INVIMA (1 folio).

Comunicacion 801-3583-12 del 27 de agosto de 2012 de la Oficina Asesora Juridica del INVIMA. (3 folios).

Circular Externa 022 de septiembre de 2012 de Medios y Servicios Integrados MIS Ltda. (1 folio).

Copia: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.
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GUIOMAR SANIN POSAD
Gerente General

Consorcio Canales Nacionales Privados CCNP

Carrera 112 93B-51

Teléfono 6234323

Bogota D.C.

Asunto: Respuesta Radicado 12056641 del 1210712012, cORERRABINRLS s
Previa de Publicidad. : CLNP422700514712 9:55

Réspetada Doctora,

En atencion a la consulta allegada a esta Subdireccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos con el radicado citado en el asunto me permito informar que:

La Subdireccién de Medicamentos y Productos Bio!égicos cuenta con un Comité de
Publicidad cuya funcién es realizar el estudio de las solicitudes de aprobacién previa de

El articulo 79 del Decreto 677 de 1995 “Por el cual se reglamentia
parcialmenteel Régimen de Registros y Licencias, el Control de Calidad, asi como el
Régimen de Vigilancia ~ Sanitaria de Medicamentos, Cosmeéticos, Preparaciones
Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y
otros productos de uso doméstico Yy se dictan otras disposiciones sobre Ia materia” establece
lo concerniente a la informacion Y publicidad de los medicamentos, prohibiendo de manera
expresa cualquier actividad publicitaria que se realice sobre medicamentos de venta bajo
formula médica al publico en general, con la excepcion de que ésta sea dirigida tnica y
exclusivamente en publicaciones de naturaleza cientifica y técnica, al cuerpo médico y

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 .
Bogota - Colombia .
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odontoldgico, previo cumplimiento de los requisitos legales y sopena de'las ‘sanciones a que
haya lugar. S S g EEE G s AN

Tratandose de medicamentos de venta libre:

la Resol
los medicamentos proquctos fitote
de venta libre’, en su articulo 5° e; entos de
venta libre deba 'ser previamente aprobada “...La publicidad de
medicamentos y prqdqgtosﬁ{ptenapéutic_os de venta sin prescripcién facultativa o de
venta libre requiere autorizacion previa por part del Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima...” : ‘ . ; -

Los medicamentos Homeopaticos de venta libre segun el Decreto 1861 de 2006 "Por el cual
se modifica y adiciona el Decreto 3554 de 2004 y se dictan otras disposiciones’, se ajustan a
los criterios establecidos en Ia normatividad vigente para ser considerados como
medicamentos de venta libre. - ‘ o ' '

En cuanto a medicamentos Homeopéticos de venta bajo féormula médica Ia normatividad
sanitaria sefiala: B i '

Decreto 3554 de 2004 “Por el cual se regula el régimen de registro sanitario,
vigilancia y control sanitario de los medicamentos homeopéticos para uso humano y
se dictan otras disposiciones™:

Articulo 48. Informacion Y publicidad. Toda informacién cientifica, promocional o
publicitaria, debe ser fidedigna, exacta, verdadera, actualizada Y susceptible de
comprobacién y debe estar de conformidad con la informacién aprobada en el registro
sanitario, ajustada con los criterios éticos para la promocién de medicamentos y con
las normas técnicas y legales vigentes.

Solamente podré utilizarse a nivel del cuerpo médico, la informacién cientifica,
promocional o publicitaria de estos productos que haya sido aprobada previamente
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, a
solicitud de los titulares, registro sanitario de 'medicamentos homeopaticos o

importadores de los mismos.

Articulo 49. Restricciones en la informacion y publicidad. Dada la naturaleza del
medicamento homeopético, se prohibe la publicidad y promocién de los mismos en la
prensa, radiodifusion, television Yy en general en cualquier otro medio de
comunicacion y promocion masiva. '

De igual forma, para Suplementos Dietarios:

El articulo 24 del Decreto 3249 de 2006 “Por el cual se reglamenta la
fabricacion, comercializacion, envase, rotulado o etiquetado,
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sanitario, de control de calidad, de vigilancia sanitaria Y control sanitario de los
Suplementos dietarios, se dictan otras disposiciones y se deroga el Decreto 3636 de
2005” dispone lo relacionado con la publicidad de suplementos dietarios:

Articulo 24. Publicidad. La publicidad de los suplementos dietarios se ajustard a los
beneficios atribuidos a cada uno de los ingredientes caracteristicos de Ia composicién
Y deberd ser aprobada previamente por el Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos, Invima.

Frente a los otros tipos de productos como lo son Bebidas Energizantes, Bebidas
Alcohdlicas, Dispositivos Médicos y Cosméticos, por no ser de objeto de la competencia de
esta subdireccién, su solicitud sera remitida con la finalidad de que se dé respuesta a sus

interrogantes.

Ahora bien, en cuanto a su segundo interrogante me permito informale que en concordancia
con la normatividad sanitaria vigente y en aquellos casos en los que la publicidad requiera
aprobacion por parte del INVIMA debe estarse sujeto a lo aprobado en la misma so pena de
las sanciones a que haya lugar. La norma no establece ningun tipo de excepcion frente a los
Story Boards y por tanto Ia publicidad debe cefiirse a lo aprobado por el INVIMA en el
Registro Sanitario y cualquier cambio cuyo contenido no coincida con lo aprobado se
interpretara como una nueva publicidad y de este modo requiere autorizacién previa por

parte del INVIMA.

Cordialmente,

FRANCISLO GONZALEZ BAENA
Subdiregfor de Medicamentos y Productos Biolégicos
INVIM

Proyect6: 601-29 J}&g
Reviso: Abg. Sayda Plata

Archivo: Consulta Publicidad SMPB 2012
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Asunto: Respuesta Radicado 12056641, Consulta Aprobacién Previa de
Publicidad.

.Respetada Doctora,

Por parte de la Subdireccién de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas nos permitimos informar
que actualmente y en concordancia con la reglamentacién sanitaria vigente realizamos
aprobacion previa de la publicidad de bebidas energizantes, tal y como esta estipulado en la
Resolucion 4150 de 2009.

En cuanto a los demas productos de nuestra competencia, es importante aclarar que el
Instituto hace inspeccion, vigilancia y control de 1a publicidad posterior a su emision, y en
caso de encontrar |ncumpI|m|ento de la reglamentacion sanitaria wgente para cada producto,
se efectuan las acciones a que haya lugar.

Sobre el Story Board o “historia cuadro a cuadro”, en la autorizacién de publicidad emitida

por nosotros se debe aclarar el tiempo que dura la publicidad que se desea pautar, y sobre

ésta el Invima entrega una copia con sellos (APROBADO y fecha en que se Aprobd) para

evitar que sean cambiados los modelos que se entregaron inicialmente y que fueron

aprobados. Si este Story Board es modificado de cualquier manera ya sea escena, dialogo,

palabra, duracién o mensaje, debe hacerse una nueva solicitud -de autorizacién de publicidad
s0 pena de las sanciones a que haya lugar. |

Agradecemos a ustedes el interés en aclarar este tema y en caso de no estar seguros de la
publicidad que desean pautar algunas empresas solicitamos se comumquen con nosotros a
fin de evitar cualquier confusién.

LCordialm

HARRY O SILVA LLINAS
Subdirectof de YAlimentos y Bebidas ﬁ\rk;ohél'cas.

Proyecto; Gustavo Adolfo Fula Sotelo (29/08/2012)

Revisd: Maria del Pilar Santofimio.
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En atencion a su consulta me permito informarle lo siguiente:

De conformidad con lo establecido en el Decreto 1290 de 1994, le corresponde al
INVIMA, en su calidad de autoridad sanitaria, ejercer el control y vigilancia sobre la
fabricacion, produccion y comercializacién de los productos de su competencia
referenciados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993.

Teniendo en cuenta que las actividades publicitarias de los mencionados productos
hacen parte de Ia comercializacion, le corresponde a este Instituto realizar el control
sobre el material publicitario que se dirija a la poblacién como potencial consumidor de
los productos, bien de forma previa o posterior, de acuerdo a lo establecido en las
normas reglamentarias.

tramite de aprobacion. se allegue al Instituto inform,acién.re!aciqnada con-el producto,
incluyendo el proyecto de la publicidad, con las leyendas, textos y la disposicion de las
imagenes, entre otros aspectos. ‘ C '

Resolucién 4320 de 2004:

"Articulo 5°. Solicitud de publicidad. La publicidad de medicamentos y productos
fitoterapéuticos de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre requiere autorizacion
previa por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
de conformidad con lo establecido en el numeral 19 del articulo 4° del Decreto-ley 1290 de
1994, para lo cual el interesado debera radicar la solicitud acomparfiada de los siguientes
documentos: :

1. Formato de solicitud firmado por el titular del registro sanitario o sy apoderado,
debidamente acreditado para gestionar el tramite correspondiente.

2. Proyecto de publicidad en original y dos copias, el cual debera contener, como minimo,
las siguientes leyendas:

a) "Es un medicamento™
b) "No exceder su consumo™

@ Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera'®8D "17-11/21 PBX: 2048700
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c) "“Namero de registro sahitario”;

d) "Leer indicaciones ¥ contraindicaciones":

e) "Silos sintomas persisten, consultar al médico”

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

Paragrafo 1°. Cuando |a solicitud no esté acompafiada por los documentos exigidos se
procedera de conformidad con Jo establecido en el articulo 11 de| Codigo Contencioso
Administrativo.

Paragrafo 2°. Cuando se trate de publicidad emitida por radio se exigiran las leyendas
contenidas en los literales a). b) y e) del numeral 2 del presente articulo.

(..)"

Por otra parte, el articulo 24 del Decreto 3249 de 2006, modificado por el Decreto
3863 de 2008 y el Decreto 272 de 2009, establece Ia obligatoriedad de contar con
aprobacion previa para poder publicitar los productos clasificados como suplementos
dietarios resaltando el tipo de informacion que debe contener y las leyendas
obligatorias que deben presentarse al publico receptor.

(...) PUBLICIDAD. La publicidad de los supiementos dietarios se ajustaré a los beneficios

atribuidos a cada uno de los ingredientes caracteristicos de la composicion y debers ser

engafie, en cuanto a sy composicion, origen, efectos u otras propiedades del producto, ni
osteniar indicaciones preventivas, de rehabilitacion o terapéuticas.”

Para el caso de las bebidas energizantes, la normatividad prescribe como necesario,
contar con previa autorizacién de la autoridad sanitaria, para publicitar dichos
productos, indicandose lo siguiente:

Resolucién 4150 de 2009:

"ARTICULO 13 PUBLICIDAD. Toda publicidad de bebidas energizantes requerira

autorizacion previa expedida por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos %
Alimentos. Invima.

PARAGRAFO. Toda publicidad de bebidas energizantes debe corresponder a la
informacion que sobre ef producto fue presentada al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, para la obtencién del correspondiente registro sanitario.

ARTICULO 14. LEYENDAS EXIGIBLES EN MEDIOS DE PUBLICIDAD. En cualguier
medio de publicidad, Jas bebidas energizantes depen incluir las siguientes leyendas con Ia
informacion que a continuacion se determina: 1. Contenido elevado en cafeina. Entre

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INViMA
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PARAGRAFO. Salvo los medios publicitarios exclusivamente auditivos. las leyendas aqui
mencionadas deben ocupar al menos el diez por ciento (10%) de la parte inferior de la
publicidad,

ARTICULO 15. PROHIBICIONES DE LA PUBLICIDAD. Toda publicidad de bebidas
energizantes debe observar las siguientes reglas: 1. En el mensaje, su consumo no debe
vincularse con imagenes de contenido sexual de Jas personas, nhi asociarse como bebidas
recuperadoras de liquidos y electrolitos, o como bebida cuya funcion nutricional es el
reemplazo de liquidos y electrdiitos. 2. En e/ mensaje no deben participar, en imagenes o
sonidos, menores de catorce (14) afios de edad.”

De lo referenciado se concluye que la norma obliga a la autoridad sanitaria a estudiar -
la informacién que se le presenta al publico como potencial consumidor de los
productos que tienen ingerencia en la salud publica. En el proceso de autorizacion el
INVIMA analiza que la informacion corresponda a lo aprobado en el registro sanitario y
que las bondades que se le asocian al producto sean fidedignas y reales. Se requiere
entonces, no sélo que se aporte los textos y leyendas, sino también las imagenes y
demas elementos que componen la pieza publicitaria.

El concepto de aprobado o no, se realiza sobre el material completo, incluyendo la
disposicion de las imagenes, leyendas y la informacién general, razén por la cual no
puede ser objeto de modificacion alguna. La autoridad sanitaria requerira estudiar
nuevamente el material si se decide realizar un cambio.

Para efectos de tramitar Ia aprobacion de las publicidades de los productos
referenciados, se cuenta al interior de Ia entidad, con un formato que deben diligenciar
los usuarios, indicandose ademas los anexos que deben aportar para el efecto.

Por otro lado, revisada la base de datos de los procesos sancionatorios que se
adelantan en la Oficina Asesora Juridica, se le informa que no existe registro de
investigaciones iniciadas por presuntas infracciones relacionadas con publicidades del
producto JG B Tarrito Rojo, de conformidad con lo aprobado con el oficio 2011016901
del 9 de septiembre de 2011, sin embargo se oficiard a la Subdireccion misional
competente para que se inicien las actividades de control y vigilancia a las que haya
lugar por los hechos mencionados.

Cordialmente,

RUTH PATRICIA DIAZ VEGA
Asesora de la Direccion con asignacién de
funciones de Jefe de la Oficina Asesora Juridica

Proyectd: Martha Amador M.
Patricia Gaitan M.
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de documentos y autorizaciones que deben
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formidad con la legislacion vigente sobre el bien,

pectivas disposiciones juridicas vigentes, la publicidad de medicamentos,

homeopédticos de venta sin prescripcion facultativa o venta libre,
i nergizantes; requiere aprobacién previa por parte del Instituto
0S - INVIMA o de la entidad competente que haga

ulta efectuada al INVIMA, respecto al alcance y
rds aprobados porla entidad para la publicidad de aquellos productos que
3, atentamente nos permitimos remitirles el concepto orientador emitido
amentos y Productos Bioldgicos del Instituto sobre el particular.

destacamos los siguientes apartes: “(...) cada publicidad aprobada por Ia
ofe) previamente evaluada y conceptuada es Unica,
ncida con lo aprobado se entenderd como una
€ gutorizacion previa del INVIMA. (...) La norma no establece
S ds y por tanto la publicidad debe cefiirse a fo
Sanitario y cualquier cambio cuyo contenido no coincida con lo
ublicidad y de este modo requiere autorizacién previa.”
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