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Introduccion

En el marco de la construccion del analisis de impacto normativo (AIN) en la tematica de
alimentos para propdsitos médicos especiales (APME), el Ministerio de Salud y Proteccién
Social llevé a cabo la consulta publica del documento completo, entre el 29 de noviembre y
el 12 de diciembre de 2022.

Esta entidad agradece y reconoce el esfuerzo realizado por todas las entidades y personas
que remitieron comentarios al documento, los cuales seran tenidos en cuenta en la version
final. En este contexto, es importante manifestar las siguientes consideraciones
generales:

1. El analisis de impacto normativo (AIN) corresponde a “una herramienta que ayuda al
proceso decisorio porque sistematicamente examina los impactos potenciales de las
acciones gubernamentales, haciendo preguntas sobre costos y beneficios, sobre cuan
efectiva sera la accion gubernamental en alcanzar los objetivos y si hay otras
alternativas viables para los gobiernos™. Por otra parte, “Para ejercer actividades de
reglamentacioén técnica, las entidades regulatorias deberan aplicar buenas practicas de
reglamentacion técnica y desarrollar analisis de impacto normativo™. El Decreto 1595
de 2015 establece que a partir del 1° de enero de 2018 el desarrollo de AIN por parte
de las entidades regulatorias es de obligatorio cumplimiento.

2. De otro lado, el Decreto 1468 de 2020 indica que existen dos tipos de AIN, simple y
compuesto: el AIN simple consta de cinco etapas y solo debe emplearse cuando se trate
de la modificacion de una normativa existente, y que dicha modificacion implique
disminuir requisitos o costos de cumplimiento para los regulados y la sociedad; el AIN
completo es necesario cuando se vaya a expedir una nueva regulacién, o cuando se
vaya a modificar una regulacion existente y dicha modificacion implique aumentar
requisitos de observancia o imponer costos adicionales para su cumplimiento®.

3. Teniendo en cuenta que actualmente no existe una norma especifica para los APME en
Colombia, y con el propdsito de dar solucion a los problemas identificados en torno al
uso de estas tecnologias en salud, fue preciso el desarrollo de un AIN completo, el cual
esta conformado por siete etapas: 1) definicién del problema, 2) definicién de objetivos,
3) seleccion de alternativas, 4) analisis y evaluacion de las alternativas, 5) eleccién de

1 Organization for Economic Co-operation and Development (OECD). (2009). Regulatory Impact
Analysis — A Tool for Policy Coherence.

2 Ministerio de Comercio, Industria y Turismo. (2015). Decreto 1595, Por el cual se dictan normas
relativas al Subsistema Nacional de la Calidad y se modifica el capitulo 7 y la seccién 1 del capitulo
8 del titulo 1 de la parte 2 del libro del Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria
y Turismo, Decreto 1074 de 2015, y se dictan otras disposiciones. Bogota.

8 Departamento Nacional de Planeacion (DNP). (2021). Guia Metodol6gica para la Elaboracion de
Andlisis de Impacto Normativo (AIN) Version 2.0. Bogota.
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la mejor alternativa, 6) disefio de la implementacién y del monitoreo y 7) consulta
publica®.

4. De acuerdo con el articulo 2.2.1.7.5.5. del Decreto 1595 de 2015, la consulta publica se
debe realizar de la siguiente manera: “Las entidades reguladoras deberan elevar a
consulta publica a nivel nacional como minimo las siguientes etapas de los AIN
establecidos en el PAAIN: 1. la definicién del problema. 2. Analisis de Impacto Normativo
final’®.

5. En consonancia con lo anterior, el documento que estuvo en consulta publica
corresponde al AIN completo, que parte de la definicion del arbol de problemas en
torno al tema de interés, aplicando una metodologia de analisis de las alternativas
planteadas, hasta llegar a la eleccién de la mejora alternativa de solucion, esto con base
en la informaciéon disponible. Se recuerda que la construccion de un AIN no puede
basarse en las deficiencias normativas, pues se estaria sesgando el analisis a concluir
que la expediciéon de una norma es la Unica forma de resolver el problema identificado.

6. Es de anotar que el arbol de problemas definido previamente fue ajustado con base en
las observaciones recibidas durante la consulta publica del documento de definicién del
problema, la cual fue efectuada entre el 5 y el 15 de octubre de 2020, y cuyo informe
global se encuentra publicado en el siguiente enlace:

https://www.minsalud.gov.co/Normativa/Paginas/analisis-de-impacto-normativo.aspx
https://www.minsalud.gov.co/Normativa/Publishinglmages/Paginas/analisis-de-impacto-
normativo/Informe%20Consulta%20Definicio%cc%81n%20del%20Problema%20AIN %20

APME .pdf.

7. En este AIN, la metodologia seleccionada para el analisis y evaluacion de las
alternativas fue el analisis multicriterio. Esta corresponde a una opcién metodoldgica
utilizada para darle valor a los impactos mediante la fijacion de distintos criterios de
evaluacion y su forma de ponderacion para la toma de decisiones, lo cual permite que
los aspectos cualitativos tengan un analisis adecuado, sin la necesidad expresa de
contar con informacion cuantitativa adicional®.

8. Es importante tener en cuenta que si bien los analisis de costo-beneficio o costo-
efectividad podrian haber sido empleados para realizar una comparacion entre las
distintas alternativas, una de las principales limitaciones que se encuentran para
emplear estas metodologias corresponde a la monetizacion de algunos beneficios (o
costos), especialmente para el statu quo y la regulacion. Esta limitacién estéa relacionada
con la poca disponibilidad de informacién, o en su defecto, la forma en la que se
encuentra categorizada de acuerdo con la normatividad vigente en torno a la
herramienta tecnolégica MIPRES y al presupuesto maximo, la cual no permite obtener
una serie de datos comparable en un determinado periodo, y en todo caso
corresponderia solo al escenario institucional.

4 Departamento Nacional de Planeacion (DNP). (2021). Guia Metodoldgica para la Elaboracion de
Analisis de Impacto Normativo (AIN) Version 2.0. Bogota.

5 Ministerio de Comercio, Industria y Turismo. (2015). Decreto 1595, Por el cual se dictan normas
relativas al Subsistema Nacional de la Calidad y se modifica el capitulo 7 y la seccién 1 del capitulo
8 del titulo 1 de la parte 2 del libro del Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria
y Turismo, Decreto 1074 de 2015, y se dictan otras disposiciones. Bogota.

6 Departamento Nacional de Planeacion (DNP). (2021). Guia Metodol6gica para la Elaboracion de
Andlisis de Impacto Normativo (AIN) Version 2.0. Bogota.
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Adicionalmente, debe tenerse en cuenta que, para ajustar el documento con los
comentarios recibidos, éstos deben tener la respectiva evidencia cientifica que los
sustente y deben cumplir con los lineamientos de la Organizacion para la Cooperacion
y el Desarrollo Econémicos (OCDE) acerca del manejo de conflicto de intereses.

Es importante identificar que el AIN no es un proyecto de reglamento técnico, y, por
ende, no presenta propuestas ni modificaciones normativas. Adicionalmente, es
necesario tener en cuenta cuando el documento plantea una postura y cuando cita una
referencia bibliogréfica; la segunda se acompania de una cita entre paréntesis que
corresponde a la fuente de donde fue extraida la informacién en formato APA.

Por ultimo, este documento busca identificar la mejor alternativa de solucién al problema
identificado entorno a los APME en Colombia, teniendo clara su importancia para el
abordaje nutricional de diferentes condiciones clinicas, y resaltando que obedece a una
tecnologia en salud no financiada con recursos de la UPC (NoPBS); no obstante, no es
objeto del AIN resolver la problematica de desnutriciéon ni de ninguna otra patologia
relacionada, como tampoco lo es evaluar la pertinencia de utilizar un APME, toda vez
que esta es una decision del profesional de la salud tratante segun las caracteristicas
individuales del paciente. Asimismo, se sale del alcance del AIN abordar temas de
estudios clinicos sobre estos productos.

Bajo estos principios, a continuacion, nos permitimos dar respuesta a los comentarios
allegados a este Ministerio
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:Se
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Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,

Causas

comentario

DANONE —
NUTRICIA
COLOMBIA

Pagina 19, ultimos dos parrafos

Con respecto a este punto, vale la pena mencionar que
algunas compafias fabricantes hacemos esfuerzos
constantes por fomentar y apoyar actividades
académicas dirigidas a mejorar el conocimiento en torno
a la nutricién clinica, a los APME y a su uso adecuado,
asi como a sus diferencias con otras tecnologias de salud
y sus diferencias con alimentos convencionales.
Trabajamos en alianzas con entidades educativas,
organizaciones médicas y cientificas, siempre con ética y
transparencia. Tenemos total apertura y disposicién para
trabajar en conjunto con el ministerio y con las entidades
territoriales, para superar dichas brechas de
conocimiento.

No

observacion o propuesta formulada

Agradecemos la iniciativa descrita en el comentario,
pero no corresponde a una propuesta de ajuste que
se pueda realizar en el documento de AIN.

Causas

DANONE —
NUTRICIA
COLOMBIA

Péagina 22, parrafo central

Con respecto a este parrafo, consideramos importante
dejar este aspecto muy claro en el futuro reglamento
técnico, ya que con frecuencia tenemos informacién de
los diferentes actores del sistema sobre la intenciéon de
cefiirse estrictamente a lo que indica el nombre del
producto APME acorde con el registro sanitario, lo cual
podria estar desalineado con la ley estatutaria de salud
1751 de 2015 y la resolucion 1885 de 2018, que se
refieren a la autonomia del profesional de la salud para
adoptar decisiones sobre el diagnéstico y tratamiento de
los pacientes. Las condiciones médicas incluidas por los
fabricantes en el nombre los APME al momento de la
evaluacion SEAB y del registro sanitario obedecen a
aquellas condiciones que son usuales, comunes 0 mas
frecuentes, y deberian ser usadas solo como un marco de
referencia para el profesional de la salud, ya que es
practicamente imposible incluir en el nombre del producto
la vasta cantidad de condiciones médicas que podrian ser
detectadas y tratadas en los diferentes pacientes
empleando un producto de soporte nutricional, cuando
son evaluados por los especialistas médicos.

No

Ver consideraciones generales. Agradecemos el
comentario, pero no corresponde a una propuesta
de ajuste que se pueda realizar en el documento de
AIN. Por otra parte, nos permitimos precisar que
desde este Ministerio hemos realizado diferentes
gestiones con los actores del sistema de salud para
aclarar que la indicacion de uso INVIMA no aplica
para los APME.

Causas

DANONE —
NUTRICIA
COLOMBIA

Pagina 24, segundo parrafo

Consideramos importante seguir fortaleciendo la
comision revisora SEAB con todas las herramientas que
se encuentren al alcance del ministerio de salud y del
INVIMA. Por ejemplo, con actividades educativas

No

Agradecemos el comentario, pero no corresponde a
una propuesta de ajuste que se pueda realizar en el
documento de AIN.
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Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,

comentario observacion o propuesta formulada
conjuntas o con asesoria externa de profesionales de
salud expertos en las diferentes especialidades de
acuerdo con la categoria del producto APME que se esta
evaluando.
. . El documento no hace referencia a que la etiqueta
Frente a este punto es importante mencionar que las . .
. . . . L de los APME se encuentre incompleta, no incluya
etiquetas de los APME siempre incluyen informacion . L -
. informacion relevante para los consumidores y
completa y relevante para los consumidores y los . o
. profesionales de la salud, o sea inferior al de los
profesionales de la salud. El rotulado cumple con la . . .
. . - . alimentos convencionales, sino a que se presenta
normatividad vigente establecida para los alimentos, pero ; . ; - .
. . . o . asimetria en la informacion, entendida como que
ademas contiene informacién adicional conforme a los “una de las partes tiene més informacién aue Ja ofra
DANONE — criterios técnicos establecidos por el ministerio e INVIMA P . nq
- . . . sobre el producto o servicio objeto de la
Causas NUTRICIA Pagina 29, tercer parrafo para esta categoria de productos. En este sentido el No . .
. ) compraventa” (Navarro, 2019). Lo anterior se
COLOMBIA rotulado de los APME es superior y mas completo .
. . explica a lo largo del documento de AIN, pues no
comparado con un alimento convencional no APME (el . . . P
. . . A . basta con disponer de la informacién a través del
rotulado siempre incluye la informacién nutricional, . . - .
- - . etiquetado, sino que se adicionalmente, los usuarios
nombre con condiciones médicas de referencia, forma de .
. . de los productos deben contar con las herramientas
uso, efectos y contraindicaciones, ademas de otras - ; . o
. - ) necesarias para realizar una lectura e interpretacion
importantes para el consumidor y para el profesional de . . . :
informada de las etiquetas, lo cual no se evidencia
la salud).
actualmente.
Consideramos que la informacién técnica y cientifica
sobre los APME dirigida o divulgada a los diferentes
profesionales de la salud es sumamente relevante,
valiosay pertinente, especialmente cuando son productos
nuevos o estan desarrollados para patologias complejas
0 grupos especiales de poblacion que requieren .
DANONE — g. P P . P . q q Agradecemos el comentario, pero no corresponde a
- i . monitoreo constante o incluso cantidades muy exactas de . .
Causas NUTRICIA Pagina 30, ultimo parrafo ) L No una propuesta de ajuste que se pueda realizar en el
consumo de un APME, dependiendo de su condicion de
COLOMBIA A . B . documento de AIN.
salud. En este sentido es muy importante diferenciar a
los APME de otro tipo de alimentos, especialmente
cuando son dirigidos a lactantes y nifios pequefios ya que
los APME son productos que deben ser claramente
diferenciados de las férmulas infantiles dirigidas a nifios
sanos.
Consideramos importante aclarar que hay muy pocos .
DANONE — P . q y. L Y P Agradecemos el comentario, pero no corresponde a
. . ) productos APME que se difunden por television y otros ) .
Causas NUTRICIA Péagina 31, primer pérrafo . L . . No una propuesta de ajuste que se pueda realizar en el
medios de comunicacion masiva. La gran mayoria de
COLOMBIA . : . ] documento de AIN.
productos y compafiias fabricantes no divulgamos ni
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:Se
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Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,

comentario

publicitamos los APME para la poblacion general pues
entendemos que son productos especializados que
deben ser prescritos, supervisados y monitoreados
unicamente por el profesional de la salud competente.

observacion o propuesta formulada

La gran mayoria de los APME no se encuentran ofrecidos
ni disponibles en los supermercados, ni tiendas, tampoco
exhibidos junto a los alimentos convencionales. Quizas

Ver consideraciones generales. Agradecemos el
comentario, pero no corresponde a una propuesta

DANONE — . . .
- P esto puede estar ocurriendo solo con algunas marcas de ajuste que se pueda realizar en el documento de
Causas 7 NUTRICIA Péagina 31, cuarto parrafo o . » . No
especificas. La gran mayoria de compafias fabricantes AIN. Por otra parte, hasta el momento no se han
COLOMBIA . . L L . -
entendemos que los APME son diferentes a los alimentos definido requisitos de publicidad especificos para
convencionales y en este sentido no deben ser ofrecidos los APME.
ni publicitados de la misma forma.
Debemos destacar que algunas compafiias realizamos
esfuerzos notables por aumentar mejorar el s . .
DANONE — S por Y 101 Agradecemos la iniciativa descrita en el comentario,
. . conocimiento de los profesionales de la salud relacionada )
Causas 8 NUTRICIA Péagina 35, segundo parrafo " A No pero no corresponde a una propuesta de ajuste que
con la nutricién clinica, el uso adecuado de los APME y .
COLOMBIA . ) ) se pueda realizar en el documento de AIN.
los estudios o evidencias que soportan cada producto
APME.
Aunque esta terminologia y definicion aplica asi en
Colombia, en otros paises o en el contexto internacional
los APME para consumo oral se conocen como ONS -
Oral Nutritional Supplements , incluso asi se definen por El documento es claro en cuanto a que esta es la
DANONE — organizaciones como ESPEN. Siendo asi es posible que definicion de suplemento dietario conforme a la
Consecuencias 9 NUTRICIA Pagina 46, primer parrafo exista alguna confusién al momento de traducir al espafnol No normatividad colombiana, entorno a la cual se
COLOMBIA estos términos y se pueda llegar a entender construy6 el documento de AIN, por lo cual no se
equivocadamente como un suplemento dietario. realiza ningln ajuste.
Ver: https://www.espen.org/files/ESPEN-quidelines-on-
definitions-and-terminology-of-clinical-nutrition. pdf
El problema central presentado no corresponde al . . .
P . p” P Ver consideraciones generales. El arbol de
problema central identificado en el documento de - h .
L . . problemas definido previamente fue ajustado con
definicion del problema publicado en septiembre de 2020 ; -
- . < L base en las observaciones recibidas durante la
p Péagina 16, imagen 1 Arbol de | pues en el documento inicial el problema central - o
Arbol de ; P . - consulta publica del documento de definiciéon del
10 Boydorr SAS problemas relacionados con la | corresponde a el “uso inadecuado de APME en el ambito No
problemas problema, la cual fue efectuada entre el 5y el 15 de

tematica de APME en Colombia

hospitalario 'y ambulatorio, desconociendo  sus
indicaciones e implicaciones sobre la salud” mientras que
el documento publicado en noviembre de 2022 se
menciona que el problema central es “dificultad para

octubre de 2020, y cuyo informe global se encuentra
publicado en la pagina web del Ministerio de Salud
y Proteccién Social.
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documento

:Se

Tema general
g acepta?

Comentario, observacion o propuesta formulada

comentario

garantizar la eficacia, acceso e inocuidad de los APME,
de manera que cumplan su funcion, de soporte nutricional
en los casos requeridos”.

Se propone unificar criterios y establecer cual es el
problema central pues los dos documentos proponen
problemaéticas diferentes al hablar de desconocimiento en
el primer caso y de eficacia y acceso en el segundo.
Adicionalmente, se presenta como eficacia como “el uso
se encuentra acorde con la condicion clinica” y esta no es
la definicion de este término. Se debe verificar el término.

observacion o propuesta formulada

Pagina 17, Identificacion de

Las causas indirectas presentadas en el documento no
corresponden a las causas incluidas en el documento de
AIN inicial. Se recomienda explicar y aclarar bajo que

Ver consideraciones generales. El arbol de
problemas definido previamente fue ajustado con
base en las observaciones recibidas durante la
consulta publica del documento de definicion del
problema, la cual fue efectuada entre el 5y el 15 de
octubre de 2020, y cuyo informe global se encuentra
publicado en la pagina web del Ministerio de Salud

formulaciones mixtas es indispensable contar con

Causas 11 Boydorr SAS proceso se establecieron nuevas causas indirectas pues No L - .
causas . y Proteccion Social. Por otra parte, es importante
deben acogerse a los resultados de la metodologia L
e . aclarar que la definicién del problema corresponde
planteada en donde participaron los diferentes actores .
. a la primera etapa en el desarrollo del AIN, y es
involucrados en el tema. ) : P
independiente de la cuarta etapa (andlisis y
evaluacion de las alternativas); esta uUltima fue la
fase que conté con la participacion de los expertos
a través de la metodologia de analisis multicriterio.
Es relevante y prioritario establecer las condiciones
técnicas que deben cumplir los APME en términos de
composicion y aporte nutricional con el fin de promover la . .
L ; L . Ver consideraciones generales. Agradecemos el
- . . efectividad y prevenir complicaciones en pacientes con .
Pagina 18, Diferencias en la s ; comentario, pero no corresponde a una propuesta
S o . alguna contraindicacion por la patologia que presenta. . .
definicién y criterios técnicos de de ajuste que se pueda realizar en el documento de
Causas 12 Boydorr SAS No
APME con respecto a la . A AIN. Por otra parte, hasta el momento no se han
o . Adicionalmente, dado que en Colombia se encuentran . - ) i
regulacion internacional ) . . definido requisitos de composicion especificos para
productos importados y nacionales, es importante los APME
considerar las condiciones propias de la poblacion '
colombiana, sus requerimientos, deficiencias 'y
necesidades.
L. , No es claro a que se refiere la frase “en el caso de las . Se acepta parcialmente. Se ajusta el texto con
Causas 13 Boydorr SAS Pagina 24, parrafo 1 4 Si pta p !

base en lo establecido en los Criterios técnicos para
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:Se

Tema general
9 acepta?

Comentario, observacion o propuesta formulada
documento

comentario

estudios clinicos propios que evalien el efecto real sobre
la salud dependiendo de la forma en que se encuentra
cada nutriente y el grado de interaccion entre ellos”. Se
sugiere aclarar ¢qué es una formulacion mixta?, asi
mismo es importante aclarar a qué tipo de estudios se
hace referencia, para qué productos y/o condiciones. Es
necesario tener en cuenta que los APME no
corresponden a medicamentos y por lo tanto no deben
usar la metodologia de estudio clinico. La condicién y
naturaleza de los productos nutricionales (son una mezcla
de muchos elementos: proteinas, grasas carbohidratos,
vitaminas, minerales, etc.) dirigidos a diferentes
patologias o condiciones, implica que deben ser
manejados de manera diferente en cuanto el soporte
clinico y cientifico, es decir no pueden ser manejados
como un producto con un solo o un par de compuestos
activos dirigido a una uUnica patologia o condicion. La
complejidad de los productos nutricionales es tal que un
enfoque equivocado los haria inviables con un detrimento
a la salud de la poblacién.

observacion o propuesta formulada

la presentacién de solicitudes de alimentos para
propositos médicos especiales: "Los Alimentos para
Propoésitos Médicos Especiales deben basarse en
principios cientificos, con evidencia cientifica
robusta que demuestre seguridad y eficacia del
producto para satisfacer las necesidades
nutricionales de las personas a quienes estan
destinados; deben mostrar el efecto integral del
producto mas no de cada ingrediente".

Causas

14

Boydorr SAS

Pagina 29, parrafo 3

* El texto: “los encuestados ignoran la definicion,
composicion nutricional, indicaciones de uso, efectos
benéficos y posibles riesgos para la salud asociados al
consumo, de los diferentes productos disponibles en el
mercado nacional, situacién que los sitia en una posicién
de desventaja frente a los fabricantes de APME, quienes
ademas de contar con toda la informacién relacionada,
tienen autonomia en la fijacion de precios de venta” es
incorrecto e impreciso pues la libertad en la fijacion del
precio solo se da para la venta publica. En el sistema de
salud, con la fijacion de valores de referencia, el
presupuesto méaximo y el no control que hay sobre
intermediarios, el fabricante no es libre de fijar un precio.
* No es claro a que se refiere alto costo de los APME
disponibles en Colombia porque se desconoce el
comparador utilizado.
* El documento no especifica precios en Colombia o a
nivel internacional.

No

Ver consideraciones generales. Adicionalmente,
se realizan los siguientes  comentarios:
* Los APME se encuentran registrados como
productos de venta libre, y en consecuencia, el
titular del registro sanitario es libre de fijar el precio
de venta al consumidor. Ahora bien, haciendo
referencia al ambito institucional, los valores de
referencia orientan la negociacion de tecnologias en
salud no financiadas con recursos de la UPC, pero
no son de obligatorio cumplimiento.
* El documento describe los resultados del
monitoreo rapido de percepcién general en torno a
la probleméatica de los APME en Colombia; de esta
percepcion se extrae el término "alto costo”, por lo
cual no es pertinente modificar los téminos en los
cuales fueron dadas las respuestas por parte de los
encuestados.




0 52 «
° (i) Salud
¢ VIDA .

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

Entidad o persona
Tema general que formula el
comentario

Parrafo y pagina del
documento

:Se
acepta?

Comentario, observacion o propuesta formulada

La expresion: ‘Estas diferencias de criterio no se
esperarian, teniendo en cuenta que las empresas
fabricantes de APME manejan informacion mas detallada
sobre estos productos.” no se deberia limitar a empresas
fabricantes de APME, deberia referirse a: Fabricantes,
importadores y comercializadores de APME.

“Por otra parte, los fabricantes de APME también hacen
uso de las redes sociales para la promocién de sus
productos, teniendo en cuenta que de esta forma pueden

Causas 16 Boydorr SAS Péagina 31 Péarrafo 3 acceder a muchos mas consumidores Si Se ajusta en el documento.

Causas 15 Boydorr SAS Péagina 30 Parrafo 1 Si Se ajusta en el documento.

No se deberia limitar a empresas fabricantes de APME,
deberia referirse a: Fabricantes, importadores y
comercializadores de APME.

como que la persona reconoce una necesidad
nutricional y decide adquirir determinado producto; esta
percepcion puede deberse a que las empresas
fabricantes de APME acompafian de forma directa a las
instituciones prestadoras de salud en el ambito
hospitalario y ambulatorio... No se deberia limitar a
empresas fabricantes de APME, deberia referirse a:
Fabricantes, importadores y comercializadores de APME.
“Al indagar sobre el tipo de poblaciéon que deberia
acceder a este tipo de productos, la mayoria de los
representantes de las empresas fabricantes de APME
sefial6 a personas que por su condicion de salud no
puedan recibir alimentaciéon convencional (67,4%),
seguidas de personas que presenten alguna enfermedad
particular (23,9%); un 8,7% de los encuestados considera
Causas 18 Boydorr SAS Pagina 33 Parrafo 2 gue cualquier persona podria acceder a los APME. Es de Si Se ajusta en el documento.
anotar que el Comité de APME de la Camara de la
Industria de Alimentos y de la Camara de la Industria
Farmacéutica considera que estos productos deberian
dirigirse a personas que por su condicién de salud no
puedan recibir alimentacién convencional, lo cual, en
términos préacticos, no involucra a personas sanas ni a la
poblacién general.” No se deberia limitar a empresas

Causas 17 Boydorr SAS Péagina 33 Parrafo 1 Si Se ajusta en el documento.
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COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

Tema general

Entidad o persona
que formula el

Parrafo y pagina del
documento

Comentario, observacion o propuesta formulada

:Se
acepta?

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,

comentario observacion o propuesta formulada
fabricantes de APME, deberia referirse a: Fabricantes,
importadores y comercializadores de APME.
" - - . o Con respecto a la visita médica, el documento hace
La visita médica contempla informacion técnica no solo ) N . -,
. . . . . referencia a que "esta modalidad de promocién de
de los APME sino de evidencia clinica actualizada, . .
. - L APME presenta conflicto de intereses, toda vez que
requiere preparaciéon y actualizacion constante, La - . ) .
. L . 5 h el profesional que presenta la informacién esta
. . informacion dada en la visita médica debe ser analizada . NS . o
Causas 19 Boydorr SAS Péagina 33 Péarrafo 5 . No vinculado al respectivo titular del registro sanitario
por parte del profesional de la  salud. . .
. del producto”. Agradecemos el comentario, pero
Las EPS o IPS pueden contar con protocolos ) .
. . - - . - hasta el momento no se cuenta con evidencia que
establecidos para analizar la informacion a nivel técnico y . ) . . .
. . soporte que no existe dicho conflicto de interés, por
tomar las decisiones correspondientes . R
lo cual no se realiza ningun ajuste en el texto.
) ) ) . ) Este apartado del documento simplemente hace
Es necesario revisar qué otras condiciones ademas del o . ;
- . o . L, una descripcion de las modalidades autorizadas en
tipo de registro sanitario y la alta importacién de productos A o .
. - los registros sanitarios vigentes de APME, alimentos
se convierten en condiciones que desfavorecen una . . .
. S ) - para régimen especial, alimentos de usos
- . mayor cantidad de produccion nacional o la posibilidad de . . .
Causas 20 Boydorr SAS Péagina 36, parrafo 3 . . . . No especiales y alimentos de usos nutricionales
exportar, asi mismo se debe considerar cémo . B
) . . especiales. Por el momento no se dispone de otras
actualmente se protege o promueve la industria nacional 4 L . .
. - fuentes de informacion que permitan realizar la
en el pais, sobre todo cuando la calidad de los productos . L o . h
. . . afirmacion sefialada ni profundizar en las causas de
nacionales e importados es diferente. .
este comportamiento.
Se hace necesario revisar entre los actores involucrados
las causas del bajo porcentaje de suministro efectivo
como importante barrera de acceso de las tecnologias Presentar un estudio detallado relacionado con el
prescritas a los afiliados. Algunas de las razones suministro efectivo de APME esta por fuera del
importantes pueden ser la facilidad y capacitacién del alcance del documento de AIN, por lo cual no se
reporte de suministro efectivo, los ambitos de atencion y realiza ningun ajuste al respecto. El documento
los modelos de contratacién pactados, la disponibilidad referencia algunos ejemplos que llamaron la
de productos en las farmacias. Asi mismo, las barreras de atencion al revisar las bases de datos consultadas,
Consecuencias 21 Boydorr SAS Pagina 43, grafica 8y 9 autorizacion impartidas por EPS teniendo en cuenta No y busca establecer una relacién entre esta situacién
aspectos mencionados en el documento como el analisis y el arbol de problemas planteado. No obstante, no
de pertinencia o descripcion del registro sanitario que se es posible establecer una relacién directa entre el
sale del alcance del asegurador. problema central y las causas identificadas, lo cual
obedece a la limitacion en la calidad de la
De esta manera, se hace necesario realizar recordacion informacion disponible, como se menciona a lo largo
de la funcién de cada uno de los actores y comunicacion del documento.
explicita y estricta por parte del Ministerio de Salud y
Proteccién Social.
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Tema general

Entidad o persona
que formula el
comentario

COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

Parrafo y pagina del

documento

Comentario, observacion o propuesta formulada

:Se
acepta?

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

Consecuencias

22

Boydorr SAS

Péagina 49, parrafo 1

La publicidad en medios de comunicacion masiva y la
falta de condiciones claras en cuanto a los mensajes que
se pueden dar, va en contravia de la buena practica
clinica alrededor de los APME.

No

Ver consideraciones generales. Adicionalmente,
se realizan las  siguientes  precisiones:
* En otra parte del documento se describe la falta de
control en la publicidad de APME como una de las
causas del problema central identificado.
* A partir de la informacion disponible no es posible
establecer una relacién causal entre las buenas
practicas clinicas (especificamente la prescripcién
de APME a través de MIPRES) y la publicidad.
* Hasta el momento no se han definido requisitos de
publicidad especificos para los APME.

Consecuencias

23

Boydorr SAS

Pagina 49, parrafo 2

Dadas las barreras de acceso reportadas en paginas
anteriores en el documento, es importante establecer una
opcion mediante la cual los afiliados puedan acceder de
forma particular al tratamiento nutricional prescrito o
recomendado por profesionales de la salud. De esta
manera, la disponibilidad de producto en otros canales se
hace necesaria siempre y cuando se establezcan
condiciones adecuadas de prescripcion ylo
recomendacion, se restrinja la publicidad de este tipo de
productos y se establezca de forma estricta que los APME
son productos disefiados para condiciones especificas.

No

Ver consideraciones generales. Una vez
implementada la alternativa seleccionada se espera
contribuir a resolver el problema central entorno a
los APME en Colombia. No obstante, esta por fuera
del alcance del documeto de AIN plantear
soluciones especificas para cada una de las
situaciones problematicas identificadas.

Consecuencias

24

Boydorr SAS

Péagina 54, parrafo 1

Dado el alcance de la informacion del cubo Mipres y el
andlisis que se puede hacer actualmente, se hace
necesario que en las etapas futuras del proyecto se
refuerce con los diferentes actores del sistema de salud,
la evaluacion de la pertinencia del soporte nutricional bien
sea mediante la consolidacién de grupos clinicos
capacitados en el tema o en el fortalecimiento de las
juntas de profesionales en el ambito ambulatorio.

Se debe evitar el andlisis de pertinencia en actores que
no cuenten con el personal clinico necesario.

No

Ver consideraciones generales. Agradecemos el
comentario, pero no corresponde a una propuesta
de ajuste que se pueda realizar en el documento de
AIN.

Obijetivos

25

Boydorr SAS

Pagina 51, objetivo especifico 2

Se recomienda especificar si este objetivo hace
referencia a los APME disefiados para enfermedades
especificas, para los productos estandar o hipercaléricos
0 ambos ya que la recomendacion de uso o condicién
clinica es diferente.

No

El objetivo abarca todos los APME porque se busca
disminuir la asimetria en la informacion y propender
por un mejor uso de todos los productos, de acuerdo
con sus caracteristicas, por lo cual no se realiza
ningun ajuste en el documento.
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COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

Tema general

Entidad o persona
que formula el

Parrafo y pagina del
documento

Comentario, observacion o propuesta formulada

:Se
acepta?

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,

Andlisis y
evaluacion de las
alternativas

26

comentario

Boydorr SAS

Péagina 65 Parrafo 3.

...Sumado a esto se encuentra que algunos APME son
de venta libre al publico, razén por la cual la poblacién en
general puede consumir sin ningdn tipo de restriccion y
con poco conocimiento acerca de sus efectos. En esta
parte del documento se sefiala que algunos APME, son
de venta libre al publico. En Colombia todos los APME
son de venta libre al publico, por lo tanto, el proyecto
normativo deberia contemplar si deben ser de venta al
publico y en qué condiciones.

Si

observacion o propuesta formulada

Se acepta parcialmente. Se ajusta el texto
eliminando el término 'algunos'. Por otra parte, se
realizan las siguientes precisiones:
* Hasta el momento no se han definido requisitos de
comercializacién especificos para los APME.
* Una vez implementada la alternativa seleccionada
se espera contribuir a resolver el problema central
entorno a los APME en Colombia. No obstante, esta
por fuera del alcance del documeto de AIN plantear
soluciones especificas para cada una de las
situaciones problematicas identificadas.

Seleccion de
expertos

27

Boydorr SAS

Pagina 66, cuadro 4

El comité de expertos deberia incluir profesionales de
todos los actores del sistema de salud involucrados en
APME. El cuadro no incluye datos de personas con
experiencia en aseguramiento, prestacion de servicios,
cadena logistica y/o de abastecimiento.

No

* El andlisis multicriterio fue realizado con base en
los aspectos generales planteados en la Guia
Metodolégica para la Elaboracion de Analisis de
Impacto Normativo (AIN)  Version 2.0.
* El documento en mencién indica que "Dado el alto
grado de subjetividad dentro de la construccion de
los ponderadores, su determinacién debe estar a
cargo de un grupo experto definido por el ente
regulador, que deberd consensuar el nivel de
importancia de cada uno de los criterios para tomar
la decision”. En ese sentido, deja a potestad del ente
regulador la definicién y conformacién del grupo de
expertos.

* Con respecto a la teméatica de APME en Colombia,
se dificulta encontrar perfiles de profesionales que
tengan experiencia en todos los aspectos
mencionados en el comentario, y que
adicionalmente se declaren libres de conflicto de
interés.

* Desde la consulta del documento de definicion del
problema en octubre de 2020 se ha invitado a otros
actores como academia, aseguradores Yy
prestadores para la participacion en la construccion
del AIN en la tematica de APME, sin obtener
respuesta de su parte.
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0 52 «
° (i) Salud
¢ VIDA .

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccioén Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada
Ver consideraciones generales. Adicionalmente,
se realizan las  siguientes  precisiones:
* La metodologia empleada en este AIN para la
evaluacion de las alternativas fue el analisis
multicriterio, la cual "corresponde a una opcién
metodolégica utilizada para darle valor a los
impactos mediante la fijacion de distintos criterios de
evaluacion y su forma de ponderacién para la toma
de decisiones, lo cual permite que los aspectos
cualitativos tengan un andlisis adecuado, sin la

Entidad o persona
Tema general que formula el
comentario

Parrafo y pagina del

:Se

Comentario, observacion o propuesta formulada
acepta?

documento

En el documento no se presenta el costo otorgado a cada necesidad expresa de contar con informacién

Definicion de la uno de los 8 criterios establecidos. De esta manera, los cuantitativa adicional”.
ponderacion de 28 Boydorr SAS Péagina 71, cuadro 5 expertos calificaron los criterios de forma subjetiva mas No * Es importante tener en cuenta que si bhien los
los criterios no conociendo la carga que cada criterio supone para el analisis de costo-beneficio o costo-efectividad
sistema de salud. podrian haber sido empleados para realizar una

comparacion entre las distintas alternativas, una de
las principales limitaciones que se encuentran para
emplear estas metodologias corresponde a la
monetizacién de algunos beneficios (o0 costos),
especialmente para el statu quo y la regulacion.
* En ese sentido, en el caso del AIN en la temética
de APME no se desarroll6 un anélisis de costo-
beneficio, y por ende, no se realiz6 un costeo de
cada uno de los criteros definidos para la evaluacion
de las alternativas.

* En el Cuadro 6 del documento se presenta la
escala de evaluacion empleada para el analisis
multicriterio con respecto a los resultados
esperados.

* Los resultados que se presentan en la Tabla 9
corresponden a los promedios ponderados de las

No es clara la calificacién otorgada por los expertos para
cada alternativa. Es decir, ¢al calificar 5 estan diciendo
Andlisis de los gue es altamente deseable contrarrestar el costo del

29 Boydorr SAS Péagina 73, tabla 9 . ) L ; No calificaciones obtenidas en cada criterio de
resultados criterio? ¢como puede el comité determinar de forma L, .
L - ., ! evaluacion, comparando las tres alternativas de
objetiva que la alternativa con mayor puntuacion causara solucién

el efecto deseado? .o . .
Si se revisan los resultados por cada alternativa y

por cada criterio, una alta calificacién indica que los
expertos consideraron que el impacto de
implementar dicha alternativa seria méas deseable (o

14



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

Entidad o persona
que formula el

Planteamiento del Ministerio de Salud y

Parrafo y pagina del ., . .
y pag Proteccién Social, frente al comentario,

documento

:Se

Tema general
9 acepta?

Comentario, observacion o propuesta formulada

comentario

observacion o propuesta formulada

tendria mejores resultados) con respecto a ese
criterio en particular.
* Teniendo en cuenta las caracteristicas propias del
analisis multicriterio, no es posible garantizar el
100% de objetividad en los resultados. Para
disminuir la subjetividad, la Guia Metodoldgica para
la Elaboracién de Andlisis de Impacto Normativo
(AIN) Versién 2.0 propone la conformacién de un
grupo de expertos. En este caso, el ente regulador
lider6 el desarrollo del andlisis multicriterio sin
ejercer ningan tipo de influencia sobre las
respuestas dadas por los expertos, con el fin de
obtener un resultado objetivo en la medida de las
posibilidades.

Eleccioén de la

Los lineamientos de buena prescripcion de APME y un
manual de auditoria especifico puede generar mejoria en
la problemética identificada. Sin embargo, se sugiere
incluir, ademas, lineamientos a nivel de formacion
profesional y actualizacién en nutricién clinica que

Ver consideraciones generales. Agradecemos el
comentario, sin embargo, lo relacionado con oferta
educativa y formacién profesional (por ejemplo, en

. B 30 Boydorr SAS Péagina 75, parrafo 1 permitan disminuir el desconocimiento sobre la No A s . ’
mejor alternativa P ) . - temas de nutricién clinica) esta por fuera del objeto
tecnologia, pero protegiendo la autonomia profesional.
. . ) del documento de AIN y del alcance del sector
Estas acciones aplican para el sistema de salud, pero no . S
- salud, por lo cual no se realiza ningun ajuste.
contrarrestan la problematica dada por el uso
indiscriminado de producto en personas que no los
requieren
. o L . Ver consideraciones generales. Agradecemos el
Al fijar criterios técnicos y de calidad, no solo se hace . 9 9
. . - L A 3 comentario, pero no corresponde a una propuesta
. necesario revisar la evidencia e innovacion internacional . .
Eleccion de la - . . h p . L de ajuste que se pueda realizar en el documento de
. . 31 Boydorr SAS Pagina 75, parrafo 2 (por patologia, por nutriente, via de alimentacion, etc), No
mejor alternativa ) > ) . S AIN. Por otra parte, hasta el momento no se han
sino también tener en cuenta el perfil epidemiolégico - L . -
. L ) - definido requisitos técnicos especificos para los
propio de la poblacién colombiana y sus necesidades. APME
* Dentro de las propuestas iniciales presentadas para la Ver consideraciones generales. Adicionalmente,
reglamentacion no se mencionan condiciones para venta se realizan las  siguientes  precisiones:
L, al publico y publicidad siendo este Gltimo punto uno de los * El arbol de problemas definido previamente fue
Eleccion de la . . . . . o . . L
32 Boydorr SAS Péagina 76, parrafo 2 mas mencionados dentro de la causalidad y problematica. No ajustado con base en las observaciones recibidas

mejor alternativa

De esta manera, se sugiere incluir en los préximos pasos
del proceso.
* En el pais hay déficit en la oferta educativa que permita

durante la consulta publica del documento de
definicién del problema, la cual fue efectuada entre
el 5y el 15 de octubre de 2020, y cuyo informe
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Tema general

Entidad o persona

que formula el

COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

Parrafo y pagina del
documento

Comentario, observacion o propuesta formulada

:Se
acepta?

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,

comentario

especializarse en este tema y la educacion continuada
disponible no es suficiente o no estéa al alcance general.
Se hace necesario que en la normativa impartida desde
el Ministerio de Salud se incluyan a las entidades
publicas, instituciones universitarias y otros centros
privados especializados como actores relevantes en el
proceso de formacion continua.
* Es importante profundizar en la importancia de mejorar
la educacién en nutricién clinica en el pais. Se
recomienda incluir desde la regulacién del gobierno la
mejora de la oferta académica a cargo de diferentes
instituciones, el seguimiento a estos programas
educativos y el control que se debe realizar.

observacion o propuesta formulada
global se encuentra publicado en la pagina web del
Ministerio de Salud y Proteccion Social.
* Se recuerda que lo relacionado con oferta
educativa (por ejemplo, en temas de nutricion
clinica) esta por fuera del objeto del documento de
AIN 'y del alcance del sector salud.
* Hasta el momento no se ha establecido un
reglamento técnico especifico para los APME.

Disefo de la
implementacion y
del monitoreo

33

Boydorr SAS

Pagina 77, parrafo 2

El tiempo de transicion deberia considerar un plazo entre
18 y 24 meses dependiendo del alcance de los cambios
planteados. Ademas, debe tener en cuenta el momento
econémico Yy logistico de ese momento puesto que en la
actualidad el costo de la transicién es ain mas alto por el
contexto econémico mundial.

No

Ver consideraciones generales. Agradecemos el
comentario, pero no corresponde a una propuesta
de ajuste que se pueda realizar en el documento de
AIN. Por otra parte, hasta el momento no se ha
definido un reglamento técnico especifico para los
APME, ni tampoco un periodo de transicién para su
entrada en vigor.

Disefio de la
implementacion y
del monitoreo

34

Boydorr SAS

Péagina 78, cuadro 7, indicador 3
y4

Estos indicadores deben tener diferenciales segun la
categoria o clasificacion del producto ya que existen
productos que no estan dados Unicamente para
enfermedades especificas y no pueden tener los mismos
criterios de prescripcion. Adicionalmente, se debe aclarar
gue no es relevante solo el criterio de la patologia clinica,
también debe verse como indicacién la via de
alimentacion, el estado de conciencia o la necesidad de
ventilacion asistida.

No

Los indicadores 3 y 4 planteados en el Cuadro 7
aplicaran por igual a todos los APME y deberan dar
respuesta a las buenas practicas de prescripcion; no
obstante, los aspectos especificos que se tendrian
gue validar en cada tipo de producto variarian en
funcién de su clasificacion y de sus caracteristicas,
por lo cual no se realiza ningln ajuste en el
documento.

Disefio de la
implementacion y
del monitoreo

35

Boydorr SAS

Péagina 78, cuadro 7, indicador 5

Se sugiere incluir que el indicador mida adicional a las
adecuadas pautas publicitarias si los productos se
venden en lugares en donde puedan ser confundidos con
alimentos usuales o convencionales y si se esta
promoviendo su uso en personas sanas.

No

Ver consideraciones generales. Agradecemos el
comentario, sin embargo, lo relacionado con puntos
de comercializacion de los productos esté por fuera
del alcance del sector salud, por lo cual no se realiza
ningun ajuste en el documento.

Introduccion

36

Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Introducciéon

En la definicion anterior se
destacan tres elementos
fundamentales. El primero es

Se solicita corregir la redaccion de la aseveracion, por
cuanto la definicion citada se refiere a necesidades
nutricionales especiales de los pacientes, mas no de una
determinada enfermedad o condicién, quedando asi:

No

Se recuerda la definicion vigente de APME,
establecida en la Resolucion 1139 de 2022:
"productos de soporte nutricional disefiados vy
elaborados para ser administrados por via oral o por
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:Se
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comentario

que deben dirigirse a satisfacer
requerimientos nutricionales
especificos de una enfermedad
o condicion.

En la definicion anterior se destacan tres elementos
fundamentales. El primero es que deben dirigirse a
satisfacer requerimientos nutricionales especificos de

‘ icion,

Toda vez que La definicion de “alimentos para fines
medicinales especiales” tomada del Codex Stan 180 de
1991 indica que son “alimentos para regimenes
especiales ... (para) la alimentacion exclusiva o parcial de
pacientes ... que tienen necesidad de otros nutrientes
especiales...”

Es decir, las necesidades nutricionales particulares son
propias del paciente, y por tanto no debe sugerirse que es
posible  establecer  requerimientos  nutricionales
completos para una enfermedad o condicion.

observacion o propuesta formulada

sonda, con el fin de brindar soporte nutricional total
o parcial a personas gue presentan enfermedades o
condiciones médicas con requerimientos
nutricionales especiales, y capacidad limitada,
deficiente o alterada para ingerir, digerir, absorber,
metabolizar o excretar alimentos normales o
determinados nutrientes o metabolitos de los
mismos, o0 que por sus. condiciones médicas
necesiten otros nutrientes especificos; y cuyo
manejo nutricional no puede atenderse Unicamente
modificando la alimentacién convencional”. En ese
sentido, los APME no se encuentran dirigidos a
personas sanas, sino a aquellas con enfermedades
o condiciones médicas con requerimientos
nutricionales especiales.

Introduccion

37

Introduccién

Pueden existir dos
interpretaciones en torno a este
concepto: en primer lugar,
significa que los alimentos
médicos estan formulados para
contribuir en el manejo dietario
de una enfermedad o condicién

No es clara la intencién de utilizar el documento de FDA
para hablar sobre la interpretacion de la definicion de
Codex, ya que las definiciones para APME de estos
referentes no son equivalentes. Se solicita ajustar el texto
para aclarar que no existen dos interpretaciones distintas
del elemento, sino dos razones diferentes que pueden
causar que un paciente tenga requerimientos
nutricionales especificos.

Segun la Guia Metodolégica de Andlisis de Impacto
Normativo y las directrices de DNP es

especifica relacionada con completamente valido emplear diferentes tipos de
Asaociacion salud , en la cual los | Ademas, laterminologia para referirse a los alimentos de referencias bibiliograficas para la construccion del
Nacional de requerimientos nutricionales son | propésito médico especial (APME) debe ser consistente AIN. Adicionalmente, es importante resaltar que el

Empresarios de
Colombia - ANDI

diferentes a los de la poblacion
sana; en segundo lugar, es
apropiado  incluir  aquellos
requerimientos que resultan de
una enfermedad o condicion que
causa limitacion fisica o
fisiolégica en la capacidad de
una persona para ingerir 0
digerir fuentes convencionales
de nutrientes, precisando la
formulacion especial de

a lo largo del documento.
Por ultimo, se debe aclarar que no en todos los casos los
requerimientos nutricionales son diferentes a los de la
poblacion sana, quedando la redaccion asi:

Pueden identificarse dos caracteristicas existir—dos
interpretaciones en torno a este concepto: en primer
lugar, significa que los APME alimentos-meédices estan
formulados para contribuir en el manejo dietario de
pacientes con una enfermedad o condicién especifica

No

término APME (acotado en Colombia) se puede
utilizar solamente cuando no reciba otra
denominacién en la referencia bibliografica
consultada, pues no es apropiado modificar las
palabras incluidas en las fuentes originales.
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alimentos para cubrir parte o la
totalidad de sus necesidades
diarias de nutrientes.

relacionada con salud, en la cual los requerimientos
nutricionales son diferentes a los de la poblacion sana; en
segundo lugar, es apropiado incluir aquellos
requerimientos que resultan de una enfermedad o
condicion que causa limitacion fisica o fisiol6gica en la
capacidad de una persona para ingerir o digerir fuentes
convencionales de nutrientes, precisando la formulacion
especial de alimentos para cubrir parte o la totalidad de
sus necesidades diarias de nutrientes.

Introduccién

38

Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Introduccioén

El dltimo elemento hace
referencia a que los alimentos
médicos deben dirigirse al
manejo dietario especifico de
una enfermedad o condicion, es
decir, constituyen un

componente integral en el
tratamiento  clinico de los
pacientes.

La definicion de “alimentos para fines medicinales
especiales” tomada del Codex Stan 180 de 1991 indica
que son “alimentos para regimenes especiales,
elaborados o formulados especialmente y presentados
para el tratamiento dietético de pacientes”.
Es decir, el manejo dietario se dirige especificamente al
paciente, y no a determinada enfermedad o condicion.

Se solicita ajustar el texto, en concordancia con la
definicion de Codex con la cual se esta relacionando.
Ademaés, la terminologia para referirse a los alimentos de
propoésito médico especial —~APME—- debe ser consistente
a lo largo del documento, quedando la redaccién asi:

El dltimo elemento hace referencia a que los APME
alimentes—médicos deben dirigirse al manejo dietario
especifico de pacientes con una enfermedad o
condicién, es decir, constituyen un componente integral
en el tratamiento nutricional elinice de los pacientes

No

El término APME (acotado en Colombia) se puede
utilizar solamente cuando no reciba otra
denominacién en la referencia bibliografica
consultada, pues no es apropiado modificar las
palabras incluidas en las fuentes originales.

Introduccion

39

Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Introduccién

En efecto, la intervencién de los
equipos multidisciplinarios de
soporte nutricional es una
estrategia costo efectiva, en
relacion con la reduccion de la
duracibn de la  nutricion
parenteral total, la ausencia de
alimentos por via oral desde la
admisién, la estancia

Se solicita revisar y ajustar la redaccién, ya que no se
entiende a qué hace referencia la frase “la ausencia de
alimentos por via oral desde la admision”. Asimismo, se
solicita adicionar referencias especificas de la razén de
costo/efectividad de la nutricion enteral. Por ejemplo:
Use of a nutrition-focused quality improvement program
for community-living older adults at malnutrition risk is
associated  with better  nutritional ~ outcomes.
DOl: https://doi.org/10.1016/j.clnesp.2022.01.032
A Cost-Saving Model Of Nutrition Care Interventions For

No

Ver consideraciones generales. No es apropiado
modificar las palabras incluidas en las fuentes
originales. Adicionalmente, se recuerda que las
referencias empleadas para la construccion del AIN
deben estar libres de conflictos de interés.
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hospitalaria, y el uso terapéutico
de antibiéticos;

Malnourished Hospitalized Patients In Colombia
DOI:https://doi.org/10.1016/j.jval.2017.08.2883

The Economic Value of Enteral Medical Nutrition in the
Management of Disease-Related Malnutrition: A

Systematic Review.

observacion o propuesta formulada

Causas

40

Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Identificacion de  causas
Se identificaron como causas
directas: 1) barreras de acceso a
los APME por parte de los
diferentes actores del sistema;
2) asimetria en la informacion de
APME con respecto a su
definicion, composicion,
condiciones de uso y costos; 3)
falta de control en publicidad de
APME; 4) falta de prescripcién o
supervision para el uso de
APME en el &mbito domiciliario,
por ser productos de venta libre;
y 5) desconocimiento por parte
de los prescriptores de las
diferentes opciones de APME
disponibles en el mercado.”

Se solicita aclarar si ¢el &ambito al que se hace referencia
es el ambito ambulatorio?

No

La cuarta causa hace referencia al ambito
domiciliario, toda vez que el uso de APME en el
ambito ambulatorio se encuentra enmarcado en la
prescripcion por parte del profesional de la salud a
través de la herramienta tecnolégica MIPRES.

Causas

41

Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Identificacion de causas
Es de anotar que no es la
descripcion del registro sanitario
INVIMA la que debe someterse
a interpretacion y validacion
técnica, sino el cuadro clinico
del pacientell y la justificacion
NoPBSUPC utilizada por el
profesional de la salud tratante
para efectuar la prescripcion a
través de la herramienta
tecnoldgica.

Se solicita alinear la Resolucion 1318 de 2022 con este
correcto andlisis en lo relacionado al analisis
pormenorizado relacionado con el “Diagnéstico principal
del paciente diferente a los grupos de patologias para los
cuales se encuentran disefiados algunos APME segun la
descripcion del Registro Sanitario en los casos en que
aplique”. Actualmente las EPS e IPS perciben esta
resolucion como una auditoria y vienen generando
barreras por “Indicacién”. Tal como se explica en el AIN
eso no aplica para los APMES y es potestad del
profesional tratante definir el producto adecuado para el
paciente.

No

Conforme a lo establecido en la Resolucion 1318 de
2022, la revision pormenorizada corresponde al
proceso sistematico y documentado, mediante el
cual se analiza la informacién de suministro de
tecnologias en salud no financiadas con recursos de
la UPC reportada por las EPS durante las vigencias
anteriores, con el fin de determinar la consistencia
gue guarda frente a los criterios que se consideren
aplicables a cada caso y sus correspondientes
referentes. En ningln apartado de la norma en
mencion se establece que corresponde a un manual
de auditoria, por lo cual, las instituciones que asi lo
estén asumiendo, estan incurriendo en un error. No
obstante, el proceso de revision pormenorizada no
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guarda relacion con el documento de AIN, por lo
cual no se realiza ningun ajuste al respecto.
Identificacion de  causas
La principal barrera en la ) L L )
rescriocion reportada. bor los Esta afirmacion es contradictoria con apartes posteriores
Asociacion 2ncuesr:a dos Ff)ue la P poca en el documento: “En Colombia, no existen cifras oficiales
. . - de produccion de APME, pero se ha identificado un . .
Nacional de disponibilidad de APME en las - No se entiende el comentario, por lo cual, no se
Causas 42 . o crecimiento expresado en el aumento de la oferta de No . e gl
Empresarios de instituciones  prestadoras de . . S realiza ningun ajuste en el documento.
Colombia - ANDI salud, seguido del alto costo de productos disponibles tanto de multinacionales como de
estos, productos y ol productores nacionales. A la fecha se encuentran 180
desconocimiento en  nutricién productos registrados como APME”.
por parte de los prescriptores
. . . . A lo largo del documento se encuentran citadas las
Se recomienda especificar el Lineamiento Codex o -
. . . L, . O fuentes consultadas, especificando el autor y el afio
. . Historia, evolucion e inclusion | referenciado, dado que la definicion citada aparece en un ) . ! .
Historia, . . . . entre paréntesis al final de cada texto referenciado,
L, L de los APME en el sistema de | documento Codex diferente al previamente citado en la . - .
evolucion e Asociacion . L . . segun el formato APA. Asimismo, al final del AIN se
. -, . salud colombiano | Introduccién del documento, es importante dar claridad de . L
inclusion de los Nacional de o . e encuentran las referencias bibliograficas completas
43 . A nivel internacional, en 1985, el | la fuente especifica: No . . i
APME en el Empresarios de Codex Alimentarius define los por si se desea ampliar la consulta. En ese sentido,
sistema de salud Colombia - ANDI . P L . los estdndares del Codex Alimentarius
- alimentos para regimenes | A nivel internacional, er1985, el Codex Stan 146 de 1985 . At
colombiano . . ) ) . . referenciados en las paginas 5y 7 del documento
especiales como... Alimentarius define los alimentos para regimenes . .
. son diferentes y no se pueden unificar poque su
especiales como ... - L
finalidad en el texto es distinta.
El propésito de este texto es evidenciar que por la falta de
claridad regulatoria de la época (2011) los productos de
Historia. evolucién e inclusién nutricion enteral se encontraban registrados bajo diversas
de los A,PME en el sistema de categorias. Mencionar que “incluso” se registraban como
. . . alimentos, parece suponer que no lo son, olvidando que . . -
Historia, salud colombiano los APME se encuentran dentro de I categorfa 14 de la Se acepta parcialmente. Se realiza el siguiente
evolucion e Asociacion Para esta época, los productos Resolucién 719 de 2015 Alimentas. para usos ajuste en el texto: Para esta época, los productos
inclusion de los Nacional de de soporte nutricional podian L ) S P P para soporte nutricional podian encontrarse bajo la
44 . . nutricionales especiales. Se solicita ajustar la redaccion, Si L . .
APME en el Empresarios de encontrarse con registro sin sugerir que la cateqonzaciéncomel alimentos es la denominacion de medicamentos, alimentos para
sistema de salud Colombia - ANDI sanitario de medicamentos, menos adecuada: regimenes especiales, suplementos dietarios, e
colombiano alimentos para regimenes ' incluso alimentos convencionales.
especiales, suplementos . .
dieF;arios e incluso alirrr)1entos Para esta época, los productos de soporte nutricional
' ’ podian encontrarse con registro sanitario de
medicamentos, alimentos para regimenes especiales,
suplementos dietarios, o0 e-incluse alimentos.
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Estado de los APME en el
contexto internacional y en
Colombia

Aunque se observan algunas
diferencias en el término,
definicion y categorizacion de

En todos los paises o regiones mencionadas, los APME
pertenecen a la categoria de Alimentos de Régimen
Especial, independientemente de que el término usado
varie. Es decir, no hay diferencia en categorizacion como

En Canada corresponden a la division de productos

p afirma el texto. alimenticios envasados, en Chile o en Australia y
los APME en los paises o - . L o
Estado de los L . Se solicita ajustar la redaccion: Nueva Zelanda hacen parte del reglamento sanitario
Asociacion regiones del mundo . e
APME en el . . . general de alimentos y en Sudafrica pertenecen a la
Nacional de referenciados  anteriormente, . . P L . - o
contexto 45 . ) Aungue se observan algunas diferencias en el término; y No regulacion de productos alimenticios, cosméticos y
. . Empresarios de existen unos elementos s o " . .
internacional y en . I definicién y-categerizacion de los APME en los paises o desinfectantes. En ese sentido, no pertenecen a la
. Colombia - ANDI comunes como su utilizacion . . . . . . - .
Colombia . . regiones del mundo referenciados anteriormente, existen categoria de Alimentos de Régimen Especial en
para brindar soporte nutricional, S . . . .
. o unos elementos comunes como su utilizacion para brindar todos los paises o regiones referenciados en el
y en todos los casos se identifica . . e
. soporte nutricional, y en todos los casos se identifica un documento.
un esfuerzo por regular este tipo .
. esfuerzo por regular este tipo de productos que son de
de productos que son de vital o . . L
. . vital importancia como parte de una intervencion integral
importancia como parte de una .
. . en aquellas personas que los requieran.
intervencion integral en aquellas
personas que los requieran.
Es importante tener en cuenta otras referencias
referentes a la publicidad.
- El documento: World Self-Medication Industr SMI).
Falta de control en publicidad y (WSMI)
APME 1999.
. Guiding principles in Self-Medication. WSMI : London,
Se puede considerar que los UK
medios de comunicacién, y en
concreto la publicidad, tienen la . B -
o, p . Orienta sobre el propésito de la publicidad, presentando . .
L funcion de comunicar - . Ver consideraciones generales. El documento
Asociacion . i los beneficios que una publicidad responsable trae para -
. informacion sobre un producto o . . plantea que falta control en la publicidad de los
Nacional de - . los consumidores y para el sistema de salud ya que la . L
Causas 46 servicio, con el propdsito de No APME, mas no gue ésta se deba eliminar. Por otra

Empresarios de
Colombia - ANDI

persuadir al grupo objetivo y de
este modo, despertar el interés
de un determinado segmento de
poblacion, incrementar su nivel
de ventas y originar un cambio
de actitudes hacia el producto o
servicio (Rodriguez, 2016)

atencion se centra en informar a los consumidores sobre
las indicaciones adecuadas para el autocuidado,
aumentar la conciencia entre los pacientes vy
consumidores sobre su condicion, facilitar la busqueda de
productos y ayudar al consumidor a hacer selecciones
informadas, estimular la competencia en los ambitos de
la calidad de los productos, la mejora de los productos y
desarrollo de los mismos; contribuir a la puesta en juego
de las fuerzas del mercado, creando precios competitivos
de los productos; reforzar el buen uso de los productos

parte, hasta el momento no se han definido
requisitos de publicidad especificos para los APME.
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("leer siempre la etiqueta; consultar al médico cuando sea
necesario etc)
Sin la informacién que se puede brindar a través de la
publicidad, los consumidores estarian en desventaja,
ellos

tendrian menos informacién para basar su blsqueda y
seleccion de productos para la salud.

observacion o propuesta formulada

Desconocimiento por parte de
los prescriptores de las
diferentes opciones de APME
disponibles en el mercado
Muchas veces, el conocimiento
de la oferta de productos se
encuentra restringido a las

Es wusual que la promocién de los productos
farmacéuticos y APMES especificamente sean
promocionados a través de la visita médica, donde el
visitar brinda informacion del producto sustentado en
evidencia cientifica publicada en revistas indexadas. Bajo
ese escenario existen unos objetivos legitimos por parte
del visitar en compartir informacion relevante sustentado
en la evidencia clinica.

Sumado a lo anterior, al medir el efecto o influencia de la
visita médica a la hora de que un profesional de la salud
haga una prescripcién es baja, tal como se evidencia en
el siguiente estudio: “Promocién farmacéutica y factores

El estudio referenciado hace alusién Unicamente a
medicamentos, por lo cual las conclusiones no se
pueden extrapolar a APME, teniendo en cuenta que
son productos de naturaleza diferente. Por otra

Asociacion visitas médicas efectuadas por ; L - . parte, el estudio presenta algunas limitaciones,
. . ) tenidos en cuenta para la prescripcion médica. Medellin, .
Nacional de los fabricantes a ciertos . N . . como que el muestreo se haya realizado por
Causas 47 ) . Colombia, 2011”. Rev. Colomb. Cienc. Quim. Farm., Vol. No S .
Empresarios de profesionales de la salud de . conveniencia, pues teniendo en cuenta los
. . L 41 (1), 5-20, 2012. Donde se menciona: L . .
Colombia - ANDI determinadas instituciones. principios del disefio de experimentso, solo
Adicionalmente, esta modalidad | , ) L - . aplicando aleatorizacion se puede realizar una
. En promedio se recibia una visita mensual del visitador . L e .
de promocion de APME o . . . estimacion valida del error experimental y
. . médico, y la asistencia a eventos patrocinados por la . . .
presenta conflicto de intereses, | . . P L o estimaciones insesgadas de los efectos evaluados
. industria farmacéutica fue del 61% en el dltimo afio. Tan . L
toda vez que el profesional que P . o en la investigacion.
. L . | solo el 3% de los participantes manifiesta tener en cuenta
presenta la informacion esta 9 .
. L la recomendacion de un visitador al momento de
vinculado al respectivo titular del . - e .
registro sanitario del producto prescribir, prefiriendo la experiencia con el farmaco
’ (92%), los estudios de efectividad (91%) y la inclusién en
los protocolos clinicos (69%). Este estudio concluye que
a pesar del uso de algunas estrategias promocionales por
la industria farmacéutica, su influencia no es un factor
determinante en los hébitos de prescripcion médica, ya
que son considerados otros criterios”.
. Asociacion Barreras en el comercio de | El hecho de que la mayoria de los productos sean El documento menciona que existen barreras en el
Consecuencias 48 . . . . N No . o
Nacional de APME por falta de | importados no genera ningun tipo de limitacién o barrera comercio de APME por falta de armonizacién con
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armonizacion en la regulacion

En ese orden de ideas, al
predominar la importacion, se
limita la fabricacién nacional y
posiblemente la exportacién de
APME, lo cual puede obedecer,
entre otras razones, a la falta de
armonizacion con respecto a la
regulacién internacional, e
implica  barreras para el
comercio de estos productos.

de acceso al mercado de productos nacionales. No puede
afirmarse que la falta de armonizaciéon sea uno de los
detonantes para la falta de produccién nacional.

observacion o propuesta formulada
respecto a la regulacién internacional, mas no que
esta situacion obedezca a la falta de produccion
nacional, por lo cual no se realiza ningin ajuste.

Consecuencias

49

Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Identificacion de
consecuencias

La falta de informacion acertada
en referencia a los beneficios
asociados al consumo de APME
también se manifesté en el
monitoreo rapido de percepcion
general en torno a la
problemética de los APME en
Colombia aplicado al publico en
general (Gréafica 11). La mayor
parte (28,0%) de los
encuestados considera que el
principal beneficio de estos
productos es ser “nutritivos y
saludables”, seguido de
“mejorar el estado de salud en
general” (23,3%). Se resalta
también su papel para contribuir
a la ganancia de peso y
reemplazar la alimentacion
convencional en el 155% vy
12,8% de los participantes,
respectivamente. Con base en
estos datos se puede deducir
que en el imaginario de las

Como hace referencia el documento, esta encuesta fue
dirigida a publico en general y no se esperaria que la
respuesta fuera tan técnica como hace mencién el
documento. No se puede desconocer que los APMEs son
una categoria muy reciente en Colombia, lo cual hace que
muchas personas desconozcan el proposito y las
caracteristicas de estos productos. El conocimiento de los
APMEs por parte de la poblacién es una tarea que debe
desarrollarse de manera conjunta con los diferentes
actores, de modo que se pueda generar la percepcion
correcta sobre su manejo y su uso.

No

Ver consideraciones generales. Precisamente se
evidencia una confusién entre diferentes categorias
de productos que tienen usos y caracteristicas
distintos, lo cual contribuye al problema central
identificado en torno a los APME en Colombia, por
lo cual no se realiza ningun ajuste en el documento.
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personas encuestadas persiste
la idea de que estos productos
pueden emplearse como un
refuerzo de la alimentacion
cuando esta no se consume en
su totalidad o cuando se desea
aumentar de peso, peso solo
una quinta parte de los
participantes (20,5%) sefial6 la
importancia de los APME en el
tratamiento de alguna
enfermedad, que constituye uno
de los elementos principales en
su definicion.

Consecuencias

50

Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Consecuencias
Como se
previamente,
Colombia se

mencion6
los APME en
rigen por la
reglamentacion general
aplicable a alimentos, en
ausencia de criterios especificos
que puedan orientar parametros
como el cumplimiento de las
BPM, lo cual puede afectar la
inocuidad de los productos al ser
formulaciones mas complejas
que los demas alimentos

No es correcto afirmar que no existen criterios mas
estrictos para la aprobacién de la comercializaciéon de un
APME en Colombia. Es pertinente aclarar que en el caso
de APMEs Importados, las plantas cumplen los mas altos
estandares de calidad e inocuidad, certificadas en 1SO
9000 (calidad) ISO 22000 (Inocuidad), SQF Nivel 3 que
certifica tanto la calidad como la inocuidad.
Adicionalmente dentro de los requisitos de la Guia de
criterios técnicos para la solicitud de APMEs se incluye la
presentacion de dichas certificaciones, junto con estudios
de estabilidad del producto, certificados de andlisis de
todas las materias primas de los fabricantes, andlisis
completo del producto terminado, el proyecto de
etiquetado, entre otros, requisitos que no estan
contemplados en el registro de un alimento convencional.

No

* En el documento de Criterios técnicos para la
presentacion de solicitudes de alimentos para
propésitos médicos especiales no se plantean
requisitos de inspeccién, vigilancia y control que
sean especificos para los APME, pues la
documentacién solicitada se valida de forma previa
a la aprobacién del producto por parte de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas, y por ende,
ante de la expedicion del registro sanitario. En ese
sentido, la inspeccion, vigilancia y control de los
APME durante la comercializacién se realiza con
base en los requisitos técnicos generales
establecidos para los deméas alimentos.
* En ninguna parte del documento se menciona que
las plantas en las cuales se elaboran APME no se
encuentren certificadas en estandares de calidad e
inocuidad, especialmente considerando que la
mayor parte de los APME comercializados en
Colombia son importados. Sin embargo, esto es
distinto a que existan requisitos de inspeccion,
vigilancia y control especificos para los APME,
especialmente que se puedan aplicar durante la
comercializacién de los productos.
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Consecuencias

51

comentario

Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Pag 49
En resumen el monitoreo rapido
de la percepcion......... confirmo

el planteamiento de que muchas
personas  desconocen los
aspectos mas relevantes sobre
los APME, lo cual, sumado a la
influencia de la publicidad, a la
ausencia  de prescripcion
médica para adquirir los
productos y al incremento de la
oferta en el mercado, estructura
la probleméatica en nuestro pais

Como se menciono arriba una de las formas para informar
a la poblacién sobre los aspectos mas relevantes de un
APME puede ser a través de la publicidad responsable,
mediante la cual se puede informar y formar al usuario
sobre el uso adecuado de un APME.
De otro lado, La FDA establece de manera expresa que
esta categoria no debe condicionarse a una prescripcion
oral o escrita, ya que de acuerdo con la seccién 503(b) de
la Federal Drug and Cosmetic Act y su implementacion en
la regulacion 21 del Code of Federal Regulations 201.100,
esta prescripcion solo aplica a medicamentos,
excluyendo a la categoria de Apmes. Por otro lado, la
FDA interpreta la supervision médica, en el marco del
manejo institucional de un paciente que recibe
supervision médica activa o en curso (e.g. hopitalaria o
ambulatoria) en donde el médico previamente haya
determinado que el APME es necesario para suplir las
necesidades nutricionales de un paciente y garantizar su
cuidado integral. El paciente debe visitar al médico de
manera regular, con el fin de recibir instrucciones sobre el
uso de un producto como parte del manejo nutricional
para su condicion.

Por consiguiente, es posible afirmar que la supervision
médica de APME, esta sujeta en todos los casos a la
recomendacion y el monitoreo permanente por parte de
profesionales de salud competentes en el area de salud
nutricional, y en ningin caso debe interpretarse la
supervision médica como prescripcion médica.

No

observacion o propuesta formulada

En ninguna parte del documento se hace referencia
a que la prescripcion sea equivalente a la
supervision médica, por lo cual no se realiza ningin
ajuste.

Consecuencias

52

Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Prescripcion de APME sin
tener en cuenta la condicién
clinica y necesidades
nutricionales de los pacientes
Al revisar el cubo de informacion
MIPRES-SISPRO, en referencia
al nimero de prescripciones de
productos de soporte nutricional
realizadas a través de la

Tanto en este andlisis como en andlisis posteriores se
argumenta la no adecuada prescripcion basado en que
los cédigos CIE 10 no tienen relacion con el producto
prescrito.

Es importante revisar si la codificacion CIE 10 empleada
por el profesional de la salud es deficiente y no la
prescripcion del APME. No es adecuado afirmar que la

No

Con mayor razon, si se realiza un mal uso de los
cédigos de diagnosticos establecidos en la
clasificacion CIE10 no se puede esperar que la
prescripcion del APME sea pertinente, toda vez que
los productos han sido disefiados para brindar
soporte nutricional en determinados grupos de
patologias.
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plataforma MIPRES desde el
2016 hasta el tercer trimestres
de 2021, se observa que
aproximadamente en la mitad de
los casos, los alimentos para
propésitos médicos especiales
(APME) fueron prescritos para

enfermedades endocrinas,
nutricionales 'y metabdlicas
(codigo  CO04, segun la

clasificacion  CIE25-10); en
segundo lugar llama la atencién
el volumen de prescripcion de
APME para pacientes con
tumores. La informacion
detallada se puede visualizar en
la Tabla 3.”

indicacién es incorrecta cuando existe indicios sobre el
mal uso del diagndstico por CIE 10.

Pag 55
Sin embargo, al realizar el
ejercicio contrario se encontrd
que en el periodo se registré 51
484 veces
alguno de los codigos CIE-10
correspondientes a desnutricion

Si bien existe una norma en Colombia para el manejo de
la desnutricién aguda, existe también regulacién sobre la
autonomia médica, por tanto no deberia ser considerado
como imperativo emplear la FTLC en todos los casos de

La Resolucion 2350 de 2020 es suficientemente
clara en cuanto al manejo nutricional que se debe
realizar en ninos menores de 5 afios con
desnutricion aguda moderada y severa, no solo en
cuanto al uso de un APME especifico, por lo cual no

Colombia - ANDI

central en el tema de estos

destaca que:

. Sj;g':;;cg; aguda .modergda .0 .severa deshutricién aguda,. .dado qu.e pueden exist?r casos se r(.ealiza ningun ajgste. Ahorall bien, como se ha
Consecuencias 53 Empresarios de como diagnostico principal del | particulares o condiciones adjuntas que requieran un No manifestado en mdltiples ocasiones por parte del
. paciente, pero de forma | manejo nutricional diferente, los casos de intolerancia Ministerio de Salud y Proteccion Social, en el caso
Colombia - ANDI o . . o . .
preocupante, solo en el 51,8% | también deben ser considerados, en los cuales debe de que se identifique alguna intolerancia, se deben
de los casos se prescribié FTLC | existir una alternativa para la terapia nutricional, pues no presentar los respectivos soportes con el fin de dar
y en el 48,2% restante otro tipo | hacer unaintervencién no puede considerarse una opcion orientaciones técnicas para el tratamiento de esos
de productos que no se | en estos casos. nifios; a la fecha nadie ha presentado dichos
consideran apropiados para soportes.
este manejo  segun la
normatividad vigente.
Asociacion 1.1. Identificacion del | Las cifras, datos, referencias y afirmaciones del Como se explica en la pagina 39 del documento, los
Arbol de 54 Nacional de problema central | documento no demuestran que la inocuidad de los APME No APME en Colombia se rigen por la reglamentacion
problemas Empresarios de Se identific6 como problematica | no se esté garantizando, , por el contrario el documento general aplicable a alimentos, en ausencia de

criterios  especificos que puedan orientar
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productos en Colombia, la
dificultad para garantizar la
eficacia?, acceso® e inocuidad
de los APME, de manera que
cumplan su funcién de
soporte nutricional en los
casos requeridos.

- Las autoridades sanitarias (el Grupo Técnico de
Articulacion 'y Coordinacion con las Entidades
Territoriales de Salud del INVIMA) no han recibido quejas
o} denuncias sobre APME.

- Previo al otorgamiento / renovacion / modificacion de
registro sanitario de APME se ha establecido revision por
parte de la SEAB donde se evaluan aspectos “buscando
en primera medida evitar los riesgos para la salud de los
consumidores”, entre ellos, es requisito presentar el
Certificado de Buenas practicas de Manufactura del
establecimiento fabricante.

Por lo tanto, la inocuidad no debe hacer parte de la
problematica central:

Se identific6 como problematica central en el tema de
estos productos en Colombia, la dificultad para
garantizar la eficacia® vy acceso® e-inocuidad de los
APME, de manera que cumplan su funcién de soporte
nutricional en los casos requeridos.

observacion o propuesta formulada
pardmetros como el cumplimiento de las BPM, lo
cual puede afectar la inocuidad de los productos al
ser formulaciones mas complejas que los demés
alimentos.

Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Causas 55

Causas indirectas
Diferencias en la definicion y
criterios técnicos de APME
con respecto a la regulacion
internacional

Las diferencias descritas en los
parrafos anteriores con respecto
a la definicion y criterios técnicos
aplicables constituyen una de
las causas de la dificultad para
garantizar la eficacia, acceso e
inocuidad de estos productos,
de manera que cumplan su
funcién de soporte nutricional en
los casos requeridos, teniendo
en cuenta que muchos de los

Se solicita ajustar la redaccion, dado que no se puede
atribuir una preocupacion sobre inocuidad a diferencias
regulatorias entre paises. Adicionalmente, los APME
comercializados en Colombia estan sujetos al
cumplimiento de los requisitos establecidos actualmente
por la autoridad sanitaria local:

Las diferencias descritas en los parrafos anteriores con
respecto a la definicion y criterios técnicos aplicables
constituyen una de las causas de la dificultad para
garantizar la eficacia; y acceso e—inocuidad de estos
productos, de manera que cumplan su funcion de soporte
nutricional en los casos requeridos;-teniendo-en—cuenta
" .

No

Como se describe en el documento, en Colombia no
existen requisitos especificos para la inspeccion,
vigilancia y control de los APME, sino que se utilizan
los requisitos generales aplicables a alimentos, a
pesar de que corresponden a una categoria
especial de productos por su uso como soporte
nutricional. Ahora bien, se presentan diferencias en
esta categoria con respecto a la regulacién
internacional, por lo cual si se encuentra una
relacion entre la causa sefialada en el parrafo de
interés y el problema central identificado. Es
importante sefialar que existen diferentes causas
gue contribuyen a los distintos aspectos planteados
en el problema, y en ese sentido, no es posible
ajustar la redaccion del problema cada vez que se
esté describiendo una causa en particular.
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APME que se utlizan en
Colombia son importados, pero
también se cuenta con algunas
formulaciones de fabricacion
nacional, cuyos  requisitos
posiblemente no se encuentran
armonizados.

observacion o propuesta formulada

Causas

56

Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Causas directas
Asimetria en lainformacién de
APME con respecto a su
definicion, composicion,
condiciones de uso y costos
De acuerdo con los resultados
del monitoreo rapido de
percepcion general en torno a la
problematica de los APME en
Colombia dirigido al publico en

general, los encuestados
ignoran la definicién,
composicion nutricional,

indicaciones de uso, efectos
benéficos y posibles riesgos
para la salud asociados al
consumo, de los diferentes
productos disponibles en el
mercado nacional, situacion que
los sitia en una posicion de
desventaja frente a los
fabricantes de APME, quienes
ademés de contar con toda la
informacion relacionada, tienen
autonomia en la fijacion de
precios de venta. La poblacion
no solo se encuentra expuesta
al riesgo de presentar efectos
adversos asociados al consumo
inadecuado de APME, sino
también, a la posibilidad de

La informacién necesaria para que el consumidor tome
una decision de compra se encuentra disponible en la
etiqueta de cada producto, por lo que no puede hablarse
de posicibn de desventaja, ya que es el mismo
mecanismo de comunicacion que tienen los fabricantes
de cualquier categoria de producto con sus
consumidores. Ahora bien, la autonomia de fijacion de
precios es propia de Alimentos.

Por otra parte, no puede hacerse referencia a “efectos
adversos” de alimentos, por cuanto este término
corresponde exclusivamente a  medicamentos.

Finalmente, es importante recordar que, bajo la
regulacion vigente para alimentos, cualquier informacion
en etiquetas o publicidad que dé lugar a apreciaciones
falsas sobre la verdadera naturaleza, origen, composicion
o calidad del alimento se encuentra prohibida.

Se solicita ajustar la redaccion, eliminando las
afirmaciones imprecisas y usar solo terminologia
correspondiente a alimentos:

De acuerdo con los resultados del monitoreo rapido de
percepcion general en torno a la problemética de los
APME en Colombia dirigido al publico en general, los
encuestados ignoran la  definicion, composicion
nutricional, indicaciones de uso, efectos benéficos y
posibles riesgos para la salud asociados al consumo, de
los diferentes productos disponibles en el mercado

nacional—situacion—gue—los—sitha—en—uhna—posicion—de

No

Ver consideraciones generales. Adicionalmente,
se realizan las  siguientes  precisiones:
* El documento no hace referencia a que la etiqueta
de los APME se encuentre incompleta, sino a que
se presenta asimetria en la informacion, entendida
como que “una de las partes tiene mas informacioén
gue la otra sobre el producto o servicio objeto de la
compraventa” (Navarro, 2019). Lo anterior se
explica a lo largo del documento de AIN, pues no
basta con disponer de la informacién a través del
etiquetado, sino que se adicionalmente, los usuarios
de los productos deben contar con las herramientas
necesarias para realizar una lectura e interpretacion
informada de las etiquetas, lo cual no se evidencia
actualmente.

* Los efectos adversos para la salud pueden ser
causados por cualquier producto que sea
consumido por una persona, no se limita a los
medicamentos.

* El hecho de que la normatividad aplicable a
alimentos establezca requisitos generales de
publicidad, no implica que éstos se estén
cumpliendo actualmente en la totalidad de los
productos. Por otra parte, hasta el momento no se
han definido requisitos de publicidad especificos
para los APME.
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pagar un alto costo por un
producto que muchas veces no
requiere, o0 que no va a ejercer el
efecto esperado segun las
expectativas generadas por la
informacién asimétrica o la falta
de control en la publicidad.

La
poblacion no solo se encuentra expuesta al riesgo—de
presentar —efectos adversos —asociados —al consumo
inadecuado de APME, sino también, a la posibilidad de
pagar un alto costo por un producto que muchas veces no
reguiere, o que no va a ejercer el efecto esperado segin

Causas directas
Falta de prescripcion o
supervision para el uso de
APME en el ambito
domiciliario, por ser
productos de venta libre
Como una de las causas

El planteamiento de esta causa es contradictorio con el
problema central, debido a que restringir la venta libre de
APME intensificaria la dificultad de acceso de la poblacion
que requiere de estos.

Se solicita eliminar la mencién de prescripcion o formula
médica para acceder a APME porque los alimentos no
pueden ser medicados sino orientados, recomendados y

Ver consideraciones generales. El documento
describe una problematica identificada actualmente
entorno al uso de los APME en Colombia, mas no
gue se deba restringir la venta libre de estos
productos, pues hasta el momento no se han

Empresarios de
Colombia - ANDI

domiciliario, por ser
productos de venta libre
Este resultado confirma la
percepcion del publico en

precauciones se declaran en etiquetas.
La ausencia de recomendacion médica no tiene ninguna

relacion con la falta de acceso a APME, por el contrario,

Asociacion . supervisados: establecido estos requisitos especificos. Por lo
. principales del problema de ”
Nacional de h . . tanto, se encuentra una relacién entre la causa
Causas 57 ) APME en Colombia se identifica L L No o p . B
Empresarios de Falta de preseripeion-o supervision para el uso de sefialada en el parrafo de interés y el problema
. que las personas pueden P Lo : - ) .
Colombia - ANDI . APME en el ambito domiciliario,-perserproductos-de central identificado. Es importante sefialar que
acceder a este tipo de productos . . . .
. ) venta libre existen diferentes causas que contribuyen a los
sin contar con una formula . o
.- L Como una de las causas principales del problema de distintos aspectos planteados en el problema, y en
médica o con una prescripcion . b o . . . . -,
. APME en Colombia se identifica la dificultad para ese sentido, no es posible ajustar la redaccion del
por parte de un profesional de la : . ) -
.  gue-las-personas-pueden-acceder-a-este-tipo problema cada vez que se esté describiendo una
salud que garantice un consumo . p . .
. de productos sin-contar conrunaférmulamedica o-conuna causa en particular.
supervisado acorde a las S .
necesidades individuales. . .
garantice un consumo supervisado acorde a las
necesidades individuales.
Causas directas | La percepciéon de ausencia de recomendacién de un Ver consideraciones generales. Adicionalmente,
Falta de prescripcion o | profesional de salud no influye en la inocuidad de los se realizan las  siguientes precisiones:
Asociacion supervisién para el uso de | APME, porque estos productos no tienen * Se reitera: La cuarta causa hace referencia al
Causas 58 Nacional de APME en el ambito | contraindicaciones, y sus instrucciones de uso y No ambito domiciliario, toda vez que el uso de APME

en el ambito ambulatorio se encuentra enmarcado
en la prescripcion por parte del profesional de la
salud a través de la herramienta tecnoldgica
MIPRES. El documento no plantea en ningin
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general en cuanto a la ausencia
de prescripcion de APME por
parte de un profesional de la
salud capacitado, lo cual puede
contribuir a la dificultad para
garantizar la eficacia, acceso e
inocuidad de los APME, de
manera que cumplan su funcién
de soporte nutricional en los
casos requeridos.

restringir la entrega de APME en ambito ambulatorio a
una prescripcion puede dejar sin acceso a estos, a las
personas que lo requieren.

Se solicita eliminar la mencién de que la ausencia de
prescripcion dificulta el acceso e inocuidad de los APME:
Este resultado confirma la percepcion del publico en
general en cuanto a la ausencia de prescripcién de APME
por parte de un profesional de la salud capacitado, lo cual
puede contribuir a la dificultad para garantizar la eficacia;
acceso—e—inocuidad de los APME, de manera que
cumplan su funcién de soporte nutricional en los casos
requeridos.

apartado restringir entrega de APME en el ambito
ambulatorio.

* El documento describe una problematica
identificada actualmente entorno al uso de los
APME en Colombia, pues algunos productos son de
venta libre y pueden ser adquiridos por cualquier
persona sin contar con el acompafiamiento
requerido por parte de un profesional de la salud.
Por lo tanto, se encuentra una relacién entre la
causa sefialada en el parrafo de interés y el
problema central identificado. Es importante sefialar
gue existen diferentes causas que contribuyen a los
distintos aspectos planteados en el problema, y en
ese sentido, no es posible ajustar la redaccion del
problema cada vez que se esté describiendo una
causa en particular.

Consecuencias

59

Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Consecuencias Indirectas
Comercializaciéon y uso de
productos para  soporte
nutricional que no
corresponden a APME
Como se menciond
previamente, los APME en
Colombia se rigen por la
reglamentacion general
aplicable a alimentos, en
ausencia de criterios especificos
que puedan orientar parametros
como el cumplimiento de las
BPM, lo cual puede afectar la
inocuidad de los productos al ser
formulaciones mas complejas
que los demas alimentos.

Se solicita aclarar en gue se fundamenta la afirmacion de
que la inocuidad de APME puede afectarse al aplicar
BPM de alimentos, o en su ausencia eliminar esta
afirmacion:

No

En el documento de Criterios técnicos para la
presentacion de solicitudes de alimentos para
propésitos médicos especiales no se plantean
requisitos de inspeccion, vigilancia y control que
sean especificos para los APME, pues la
documentacion solicitada se valida de forma previa
a la aprobacion del producto por parte de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas, y por ende,
ante de la expedicion del registro sanitario. En ese
sentido, la inspeccion, vigilancia y control de los
APME durante la comercializacién se realiza con
base en los requisitos técnicos generales
establecidos para los demas alimentos.

Consecuencias

60

Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Consecuencias Indirectas
Comercializacion y uso de
productos para  soporte
nutricional que no
corresponden a APME

Los productos que hoy dia se encuentran clasificados
como APME, cumplen las BPM establecidas en la
Resolucién 2674 de 2013, y asi lo demuestran al
presentar, establecidas en la Resoluciéon 2674 de 2013
ante SEAB.

No

La Resolucion 2674 de 2013 establece requisitos de
inspeccién, vigilancia y control aplicables a los
alimentos en general, no hay ningln requisito
especifico para APME, por lo cual no se realiza
ningun ajuste.
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Esto quiere decir, en términos
generales, que no se dispone de
mecanismos de control sanitario
especificos que respondan a la
ampliacion del universo de
productos que podrian ser
considerados APME en nuestro
pais, lo cual puede significar un
riesgo para la salud de los
consumidores por factores como
el no cumplimiento de BPM por
parte de los fabricantes.

Se solicita eliminar esta aseveracion porque no se cifie a
la realidad:

Esto quiere decir, en términos generales, que no se
dispone de mecanismos de control sanitario especificos
gue respondan a la ampliacién del universo de productos
gue podrian ser considerados APME en nuestro pais;-te
anifi )
) ‘ o
BPM por parte de los fabricantes.

observacion o propuesta formulada

Consecuencias

61

Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Consecuencias directas
Consumo de APME por parte
de la poblaciéon general sin
tener en cuenta las
condiciones de uso
Llama la atencién que la auto
prescripcion sigue siendo una
problemética comudn entre la
poblacién colombiana, lo cual
puede llegar a ser nocivo para la
salud si se desconocen las
indicaciones de uso y posibles
efectos adversos; por ejemplo,
se sabe que un diabético que
consume una férmula polimérica
completa que no presenta
modificacién en carbohidratos,
se encuentra expuesto a un
episodio de hiperglucemia.

Es necesario que cualquier persona conozca las
instrucciones de uso y precauciones previo al consumo
de un producto, y esto se comunica a través de las
etiquetas. Este ejemplo se refiere a una persona que tiene
unas restricciones nutricionales especificas por su
condicién médica, y que dentro del manejo de esta debe
tener la informacién para tomar decisiones sobre su
alimentacién, por tanto, el posible riesgo mencionado es
el mismo ante cualquier alimento que pueda ingerir, y no
es particular de los APME.

Se solicita eliminar la afirmacion de que el consumo de
APME puede ser nocivo para la salud, porque contradice
su definicion y proposito:

No

El documento no hace referencia a que la etiqueta
de los APME se encuentre incompleta o no incluya
informacion relevante para los consumidores, sino a
gue se presenta asimetria en la informacion,
entendida como que “una de las partes tiene mas
informacién que la otra sobre el producto o servicio
objeto de la compraventa” (Navarro, 2019). Lo
anterior se explica a lo largo del documento de AN,
pues no basta con disponer de la informacion a
través del etiquetado, sino que se adicionalmente,
los usuarios de los productos deben contar con las
herramientas necesarias para realizar una lectura e
interpretacion informada de las etiquetas, lo cual no
se evidencia actualmente.

Consecuencias

62

Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Consecuencias directas
Prescripcion de APME sin
tener en cuenta la condicién
clinica y necesidades

Dado que el uso de APME es para alimentacion enteral
(por sonda y/o via oral), no tiene por qué mencionarse que
es llamativa la distribucion entre ambas vias de
administracion.

No

El documento hace una descripcion de las bases de
datos consultadas. Es importante aclarar que en la
plataforma MIPRES se encuentran establecidas dos
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Comentario, observacion o propuesta formulada

:Se
acepta?

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,

comentario

documento
nutricionales de los
pacientes.

En el escenario anterior, llama la
atencion que solo el 38,2% de
las prescripciones corresponden
a APME para ser suministrados
a través de sonda, mientras que
la mayoria (61,8%) obedece a
productos con indicacion de
administracién por via oral.

Se sugiere eliminar este parrafo, debido a que no tiene un
proposito claro en el texto.

observacion o propuesta formulada
vias de administracion (oral y sonda) para los
APME, por lo cual no se realiza ningun ajuste.

3.1. Mantenimiento del statu quo
La alternativa 1 consiste en no
emitir  regulacion especifica
relacionada con alimentos para

Se sugiere que la “alternativa 1” no sea tenida en cuenta,
al menos que se considerara una actualizaciéon en los
Criterios técnicos para la presentacion de solicitudes de

Segun la Guia Metodolégica de Andlisis de Impacto
Normativo y las directrices de DNP, en todos los

la pena hacer una armonizacion de las categorias.

Asociacion . . L . . L o . analisis de impacto normativo es importante contar
., . propositos médicos especiales, | alimentos para propdsitos médicos especiales. Toda vez . .
Seleccion de Nacional de . - p . . con la alternativa de statu quo, la cual constituye la
; 63 ) sino conservar las condiciones | que estos, deberian ser revisados y ajustados frente a los No . . .
alternativas Empresarios de . o . . o . linea de base a partir de la cual se realiza la
: actuales. Esta  alternativa | requerimientos internacionales, estos criterios técnicos . -
Colombia - ANDI . P ) o - comparacion frente a las otras dos alternativas
constituye la linea de base a | en ciertos casos son limitantes ya que las condiciones . B
. . . . e planteadas, por lo cual no se realiza ningln ajuste
partir de la cual se realiza la | clinicas deben estar relacionados con los cédigos de la
" P ; en el documento.
comparacion frente a las otras | Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE-10).
dos alternativas planteadas.
Respecto a las etiquetas y Acondicionamiento con las
Indicaciones  Contraindicaciones  vital ver las . .
- . A - Ver consideraciones generales. Establecer
caracteristicas de dimensiones y la factibilidad de llevar . . .
General 64 Megalabs N.R. . . . No requisitos de etiquetado esta por fuera del alcance
toda esa informacién en la misma, proponemos hacer del AIN
alguna revision de dicho etiquetado a nivel internacional '
y llegar a la armonizacion del mismo.
En cuanto a Publicidad es clave poder ver el impacto, asi Ver consideraciones generales. Establecer
General 65 Megalabs N.R. como el contemplar las diferencias de regulaciones entre No requisitos de publicidad esta por fuera del alcance
paises. del AIN.
Importante contemplar el evaluar como se valoran los . .
p L Ver consideraciones generales. Establecer costos
costos de tecnologias altamente especializadas . .
General 66 Megalabs N.R. . . " No de tecnologias en salud esté por fuera del alcance
diferenciales a las que se utilizan, al tener en cuenta del AIN
ingredientes, proceso de fabricacion, tecnologias. '
- L, Ver consideraciones generales. Establecer
Implementar y adoptar los criterios de homologacion de . .
o . . requisitos técnicos que sean homoogables con los
General 67 Megalabs N.R. tecnologias internacionales, para Mejorar el acceso vale No

estandares internacionales esta por fuera del
alcance del AIN.
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Proteccion Social, frente al comentario,

comentario observacion o propuesta formulada

Ver consideraciones generales. Agradecemos el

comentario, pero el texto referenciado fue citado
No se puede analizar condiciones patoldgicas textualmente de la Guia de practica clinica para el

Asociacion individuales sobre clasificacion nutricional global por IMC, diagnéstico, tratamiento y seguimiento de la
. . . - en nutricién clinica no tiene validez el IMC para tomar diabetes mellitus tipo 2 en la poblacién mayor de 18
Consecuencias 68 Colombiana de Parrafo 1, Pagina 54 . . L No o . L .
. o decisiones de manejo, es asi como desde la ACNC no afios, y aplica Unicamente a pacientes con
Nutricién Clinica . ) P ) . .
estamos de acuerdo en que dependiendo del IMC se diagndstico de diabetes mellitus tipo 2, pues
fundamente en la necesidad o no del soporte nutricional. coincidimos en que el indice de masa corporal no es
suficiente y tiene limitaciones clinicas para definir la
necesidad del soporte nutricional.

Prolongaciéon en la estancia hospitalaria por falta de

oportunidad en el suministro efectivo de un APME: este

aspecto puede beneficiar la inclusion de un proceso de

. cuidado nutricional obligatorio, de tal manera que al 100% . .
., Asociacion . . o Ver consideraciones generales. Agradecemos el
Seleccion de . L. de los pacientes se tenga que tamizar con el objetivo de . . .
- 69 Colombiana de Numeral 2 pagina 67 L DA . . No comentario, pero el tema mencionado estéa por fuera
criterios . . priorizar la atencion o intervencion nutricional con lo cual .
Nutricion Clinica P . . ", del objeto del AIN y del alcance de los APME.

segun la evidencia puede afectar positivamente la

estancia hospitalaria con la adecuada terapia nutricional.

Desde la ACNC se propone un modelo por consenso

recientemente publicado.

Ver consideraciones generales. Agradecemos el
¢Es posible tramitar con el ministerio una recertificacion comentario, sin embargo, lo relacionado con oferta
en nutricion clinica para los profesionales en nutricion o educativa y expedicion de certificados de formacion

o una certificacion en nutricion clinica para los médicos que profesional (por ejemplo, en temas de nutricion
., Asociacion L L . - . .
Eleccion de la . ) . deseen prescribir APMES? Se podria incluir como una clinica) estéa por fuera del objeto del documento de
. . 70 Colombiana de Parrafo 2 Pagina 76 . . o . . No .
mejor alternativa Nutricién Clinica necesidad importante que pueda adquirir la idoneidad y AIN y del alcance del sector salud. Ahora bien,
suficiencia para la adecuada prescripcion de APMES, La esperamos contar con su valiosa participacion en el
ACNC esta dispuesta a participar en la formacién de los momento de la implementacion de la alternativa
profesionales de salud interesados seleccionada para resolver la problematica
identificada en torno a los APME en Colombia.
Se traz6 como uno de los objetivos el contribuir en el
control de la publicidad de APME. Sin embargo, es de Ver consideraciones generales. El documento
Alianza - considerar que contrario a prohibir o limitar la publicidad, plantea que falta control en la publicidad de los
. ” Falta de control en publicidad de . - . . S
Causas 71 Alimentacién con APME se resalta la necesidad de que la publicidad sea un medio No APME, mas no que ésta se deba prohibir o limitar.
Propésito para empoderar al paciente y generar mayor Por otra parte, hasta el momento no se han definido
sensibilizacion, educacién y pedagogia alrededor de la requisitos de publicidad especificos para los APME.
malnutricion. Los pacientes y usuarios tienen el derecho
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Planteamiento del Ministerio de Salud y
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a conocer la oferta de producto, sus caracteristicas y
condiciones de uso.

observacion o propuesta formulada

La publicidad generalmente incluye el rotulado; sin
embargo, se evallan de manera diferente por lo cual

Aungue el etiquetado y la publicidad se relacionan,
no obedecen al mismo grupo de requisitos técnicos
y generalmente se establecen de forma

General 72 INVIMA Todo el documento podria hablarse de publicidad y rotulado de manera No independiente, pues también varian los actores
independiente involucrados y sus competencias frente a cada uno
Para dar claridad al texto. de estos temas. Por esta razén, se mantiene el
andlisis por separado.
De manera general, se sugiere introducir un texto en el
cual se justifique o explique la necesidad de la
reglamentacion de los APME en relacion con las
condiciones nutri-cionales especificas para este tipo de Ver consideraciones generales. Adicionalmente,
productos. de acuerdo con la metodologia establecida por DNP
para la construccion de un AIN, el documento no
Ya que en la mayoria de los parrafos se habla de los altos puede basarse ni partir de la ausencia de
General 73 INVIMA Todo el documento costos de su prescripcion, la falta de variedad, el No reglamentaciéon, pues se estaria sesgando el
desconocimiento de los profesionales de la salud para su analisis a concluir que la expedicién de una norma
prescripcion; pero no se trata de la composicion de es la Unica forma de resolver el problema
producto y su importancia nutricional en cada una de las identificado. Por tal razén, no se incluye ningln
condiciones de salud, o las consecuencias que podria aspecto adicional en la introduccion.
traerle al consumidor que no requiere de este tipo de
productos y que los consuma.
Para complementar el documento.
Pégina 9. | Se sugiere eliminar la expresién “vigente”, del literal
transcrito, asi: El texto se encuentra citado textualmente de la
Historia, Adicionalmente, los AE’ME que ) N Resqlucic’m 11.39 de .20.22, por’lo f:ugl no se
evolucién e cqmplen con los siguientes | ii) contar co.n.concepFo favorable como APME_, emitido con5|der.a pe.rtl.nente eliminar ningun t.ermm.o de la
. ., criterios: por la Comision Revisora de la Sala Especializada de referencia original. Por otra parte la vigencia hace
inclusion de los ; ) L
APME en el 74 INVIMA i Alimentos y Bebldas” del INVIMA,; y No alusion a que el concepto sea fayorable en el
. ii) contar con concepto favorable | Dado que la SEAB al emitir su concepto lo hace momento en que se realiza la revision del APME
sistema de salud ! " ) . ) .
colombiano wgente.c.omo AP.ME, emitido por ret?o.nomendo que el pr.oduct.o correspondg a un APME, para sgr incluido en I.as tablas de referencia de_Ia
la Comisién Revisora de la Sala | adicionalmente el termino vigente, no aplicaria; puesto herramienta tecnolégica MIPRES, de lo contrario,
Especializada de Alimentos y | que estos conceptos no tienen vigencia, aunque si no se podia realizar esta habilitacion.
Bebidas del INVIMA; y pueden tener una modificacion o ratificacion.
Historia, Pagina 10. | Seria importante precisar cuales son los alimentos que Ver consideraciones generales. Establecer
evolucion e 75 INVIMA venian estudiando soporte nutricional de personas con No criterios técnicos de verificacion de APME esta por

inclusion de los

No obstante, antes de la

determinadas enfermedades o condiciones médicas y

fuera del alcance del AIN.
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Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,

APME en el
sistema de salud
colombiano

comentario

publicacion de los criterios
técnicos, ya se venian
estudiando alimentos dirigidos a
brindar soporte nutricional de
personas con determinadas
enfermedades o condiciones
médicas y en su momento se les
otorg6 registro sanitario como
alimentos para régimen
especial, alimentos de usos
especiales o alimentos de usos
nutricionales especiales.

mencionar si van a cambiar los criterios con los cuales se
verifican los APME o si van continuar los mismos criterios.
Para dar mayor claridad al texto.

observacion o propuesta formulada

Estado de los

Introduccién, subtitulo “Estado
de los APME en el contexto

Se relaciona un documento (Ministerio de Salud y
Proteccion Social, 2021a). Sin ser claro la cita de 2021a,
a qué documento del MSPS estd haciendo referencia.

Se acepta parcialmente. Se ajusta la definicion de

APME en el . . . >
internacional y en Colombia.” . - o p APME con base en la Resolucién 1139 de 2022 y se
contexto 76 INVIMA . . Se sugiere la siguiente redaccion: Si . o o .
. . Cuando se cita a Colombia . ) o . realiza la actualizacién de la bibliografia en el
internacional y en L. ; . En nuestro pals, los alimentos para propésitos médicos
. (p4gina 12, primer parrafo, . o ; documento.
Colombia renalén 10 especiales corresponden a (...) (Ministerio de Salud y
renglon 10), Proteccion Social —INVIMA, 2017).
Cambio en la redaccion.
- < . . - Ver consideraciones generales. De acuerdo con
Pagina 16 Arbol de problemas | Se sugiere revisar la causa y se propone la siguiente P .
. I " la metodologia establecida por DNP para la
relacionado con la tematica de | redaccion: L s
5 . construccion de un AIN, la definicion del problema
Arbol de APME en Colombia. . o
77 INVIMA o . . e o S - No no puede ser la ausencia de legislacion, pues se
problemas Causa: Criterios insuficientes | “criterios sanitarios de la legislacion insuficientes para los . s .
. L. . ., . . N estaria sesgando el analisis a concluir que la
para los procesos de inspeccion, | procesos de inspeccion, vigilancia 'y control”. L L
. . . ., expedicion de una norma es la Unica forma de
vigilancia y control. Cambio en la redaccion. . "
resolver el problema identificado.
Pagina 16 Arbol de problemas
relacionado con la tematica de | Se sugiere revisar la consecuencia y se propone la
APME en Colombia. | siguiente redaccion:
Arbol de Es una observacion de forma que no contribuye a
78 INVIMA . - No .
problemas Consecuencia: consumo de | consumo de APME por parte de la poblacion general por dar mayor claridad al documento.
APME por parte de la poblacién | desconocimiento de sus condiciones de uso.
general sin tener en cuenta las | Cambio en la redaccion.
condiciones de uso.
Arbol de Pagina 16. Arbol de problemas | Se sugiere que el problema incluya la calidad, méaxime . .
79 INVIMA 9 . P I 9 . 4 P y . Si Se ajusta en el documento.
problemas relacionado con la tematica de | para este tipo de productos que adicional al ser alimentos
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Planteamiento del Ministerio de Salud y

Tema general que formula el Parrzfo y pagltna del Comentario, observacion o propuesta formulada z,Ste 5 Proteccion Social, frente al comentario,
comentario OCUMENTo acepta: observacion o propuesta formulada
APME en Colombia. | que deben cumplir con inocuidad tiene unas
caracteristicas especificas nutricionales para garantizar
Problema su funcionalidad nutricional para el grupo poblacional al
cual estd dirigida, esta observacion debido a que en
eficacia se aclara que (implica que la utilizacién se
encuentre acorde a la condicion clinica y necesidades
nutricionales de los pacientes) y se considera que la
palabra utilizacién no incluye parametros de calidad y
concentracion de nutrientes.
Para dar claridad al texto.
- . El péarrafo referenciado da respuesta a la
Pagina 19. tercer parrafo, . . . P
. . informacion proporcionada por el Grupo Técnico de
renglon 10 del subtitulo:

“Criterios insuficientes para los

No es claro a qué hace referencia la expresion

Articulacion y Coordinacion con las Entidades

Causas 80 INVIMA . ” “subregistro”. No Territoriales de Salud (GTACETS) del INVIMA en
procesos de inspeccion, . . . . -
. . Para dar claridad al texto. referencia a las quejas y denuncias recibidas sobre
vigilancia y control de los . N
N los APME, por lo cual no se realiza ningun ajuste en
APME”.
el documento.
Pagina 19. Barreras para la
inspeccion, vigilancia y control
de los productos de soporte
nutricional, frente a la cual los | Seria importante que los APME, tengan una normatividad
encuestados  refirieron  los | sanitaria especifica como los alimentos mencionados en
vacios técnicos para realizar los | resolucion 11488 y que la poblacién en general cono- Ver consideraciones generales. Agradecemos el
estudios a los productos, la | cieraeste tipo de alimentos y no los confundiera con algin comentario, pero no corresponde a una propuesta
ausencia de grupos de soporte | tipo de su-plemento o alimento complementa-rio, de ajuste que se pueda realizar en el documento de
Causas 81 INVIMA . . . . . No
nutricional que lideren el | teniendo encuentra que en oca-siones los consumidores AIN. Por otra parte, hasta el momento no se han
proceso, la falta de instrumentos | piensan que cualquier individuo lo puede consumir sin definido requisitos de inspeccion, vigilancia y control
legales para la verificacion, el | verificar que cada APME tiene un objetivo de consu-mo especificos para los APME.
inadecuado seguimiento a los | especifico dependiendo del paciente.
pacientes, las dificultades en el | Para dar claridad al texto.
rotulado  nutricional 'y las
situaciones de fraude, entre
otras.
Pagina 19. parrafo 9: Segln | Se sugiere ajustar el texto, debido a que por exigencia de s
. 9 . P . 9 9 J quep g Por definicion los APME no corresponden a
informacion suministrada por el | la Ley 915 de 2001, se establece en el Articulo 43. medicamentos. por lo cual no les aplica la le
Causas 82 INVIMA Grupo Técnico de Articulacion y | Competencias de los departamen-tos en salud. “43.3.7. No ' P p y

Coordinacién con las Entidades
Territoriales de Salud

Vigilar y con-trolar, en coordinacion con el Institu-to
Nacional para la Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

mencionada. En ese sentido, no se realiza ningn
ajuste al documento.
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Tema general
g documento

(GTACETS) del INVIMA, no se
han recibido quejas o denuncias
sobre estos productos. Sin
embargo, en términos generales
se ha puesto de manifiesto que
en las entidades territoriales de
salud hay desconocimiento de la
categoria ‘APME’ y se ha
evidenciado que este tipo de
productos son manejados en
droguerias o dispensarios, los
cuales corresponden a
establecimientos vigilados por
los grupos de inspeccion,
vigilancia y control de la
Direccién de Medicamentos del
INVIMA. Ademas, se ha
encontrado en muchos
territorios que los alimentos
comercializados o distribuidos
en este tipo de establecimientos
no estan siendo vigilados, lo
cual podria dar lugar a un
subregistro.

Invima, y el Fondo Nacional de Estupefa-cientes, la
produccion, expendio, comercializacion y distribucion de
medicamentos, incluyendo aquellos que causen
dependencia o efectos psicoactivos potencialmente
dafiinos para la salud y sustancias poten-cialmente
toxicas.”

Para dar claridad al texto.

Causas

83

INVIMA

Pagina 22. Parrafo 2, renglén 2:
(...)

Por otra parte, el registro
sanitario incluye una descripcion
general del APME, pero no
presenta otros detalles mas
especificos como su aporte
nutricional, por lo cual es deber
de los profesionales de la salud
que participan en la prescripcion
y andlisis de estas tecnologias
en salud conocer las
caracteristicas, composicion y
presentaciones comerciales de

No es claro a qué se refiere al indi-car que “el registro
sanitario incluye una descripcion general del APME”, ya
gue no presenta otros detalles mas especificos como su
aporte nutricional.
La informacion nutricional esta dada el rotulado da los
APME, teniendo en cuenta la especificidad del nombre
del producto, por verdadera naturaleza, tipo de formula,
condiciones de salud, entre otros, no permite declarar en
la denominacion datos especificos del aporte nutricional.
Es de aclarar que teniendo en cuenta que estos productos
son bajo prescripcion médica, bien podrian indicarse con
verdadera naturaleza, tipo de formula y datos especificos
del aporte nutricional en el nombre, sin indicar
condiciones de salud, dado que de acuerdo con las

No

No se entiende el comentario, por lo cual, no se
realiza ningun ajuste en el documento.
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los distintos productos de
soporte nutricional disponibles
en MIPRES.(...)

caracteristicas del producto el especialista conforme a las
necesidades y al cuadro clinico de los pacientes podrian
prescribirlo.

Péagina 24, Parrafo 2, renglén 2:
()

Dentro del procedimiento para
otorgar registros sanitarios en la
categoria de APME se ha
establecido la revision de
solicitudes por parte de la SEAB,

No es claro a qué se refiere con formulaciones mixtas.

Se acepta parcialmente. Se ajusta el texto con
base en lo establecido en los Criterios técnicos para
la presentacion de solicitudes de alimentos para
propésitos médicos especiales: "Los Alimentos para
Propésitos Médicos Especiales deben basarse en

répido de percepcién general en
torno a la problematica de los
APME en Colombia dirigido a
otros actores relevantes, se
destaca el alto costo de los
APME disponibles en Colombia.
Esto quiere decir, en términos
generales, que no se dispone de
mecanismos de control sanitario
especificos que respondan a la

BPM.

Ahora bien, se sugiere revisar la pertinencia para que este
tipo de productos cumplan con unos requisitos
adicionales o mas estrictos en relacion con la BPMy a los
temas de publicidad y comercializacion.
Observacion al texto

Causas 84 INVIMA ; L . Si principios cientificos, con evidencia cientifica
un grupo interdisciplinario de | Para dar claridad al texto. . .
. , robusta que demuestre seguridad y eficacia del
profesionales que evaldan ) .
. producto para satisfacer las necesidades
diferentes aspectos de cada p . .
L nutricionales de las personas a quienes estan
formulacion buscando  en . .
. . . destinados; deben mostrar el efecto integral del
primera medida evitar los ) . . .
. producto mas no de cada ingrediente".
riesgos para la salud de los
consumidores, (...)
Pagina 35 a 39.
Consecuencias indirectas
() Es importante considerar que estos productos estan
Por otra parte, como . - L
. orientados a una poblacion con una condicién de salud
percepciones recurrentes tanto . -
L particular; los APME deben dar cumplimiento a la
en el proceso de prescripcion, o o .
S reglamenta-cion sanitaria para alimentos, en este caso la
como de suministro, L .
. L Resolucién 2674 de 2013, por lo cual los fabricantes,
cobro/recobro e inspeccion, | . L . . . .
vigilancialy control, Gonlbase en importadores deben dar cumpli-miento con lo dispuesto Ver consideraciones generales. Adicionalmente,
. ! A alli, y para este caso en especifico el cumpli-miento de las no se encuentra coherencia entre el comentario
Consecuencias 85 INVIMA los resultados del monitoreo yp P P No

allegado y la propuesta formulada, por lo cual no se
realiza ningln ajuste en el documento.
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Pagina 37.
Grafica 7. Modalidades
autorizadas en los registros
sanitarios vigentes de APME,
alimentos para régimen
especial, alimentos de usos
especiales y alimentos de usos
nutricionales especiales.

El grafico y el % que visualiza, no es claro; ello, teniendo
en cuenta que, a una misma modalidad de registro, como
es FABRICAR, ENVASAR Y VENDER, que se encuentra
rotulado tanto en azul claro con 6%, como con el mismo
parametro rotulado en amarillo 1%. No se entiende dicha
diferenciacion, si esa totalidad porcentual 6% mas 1%
esta indicando lo mismo.
No se entiende diferenciacién porcentual para la misma
modalidad de FABRICAR, ENVASAR Y VENDER de
produccién nacional, por lo que se sugiere verificar este
aspecto.

No

La grafica fue construida a partir de la base de
registros sanitarios de APME remitida al Ministerio
por parte de la Direccién de Alimentos y Bebidas del
INVIMA con corte a 1° de noviembre de 2021, en la
cual se distinguian cinco modalidades diferentes de
registro sanitario, y se recuerda que no es apropiado
modificar las fuentes originales consultadas, por lo
cual no se realiza ningln ajuste en el documento.

Consecuencias
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Pagina 40, Parrafo 6, renglén 5,
relaciona “Tabla 1. Los tipos de
productos de soporte nutricional
que registran mayor volumen de
prescripciéon son, en su orden:
las férmulas para diabetes —baja
carga de carbohidratos—
(16,9%).

Esta grafica estd dando a entender que los productos
para diabéticos son APME, a lo cual es pertinente aclarar
que un alimento que este dirigido para diabetes sin estar
relacionada a otra condicion de salud, no es un APME,
toda vez que El Ministerio de Salud, actual Ministerio de
Salud y Protecciéon Social, en la “(GPC) para el
diagnostico tratamiento y seguimiento de la diabetes
mellitus tipo 2 en la poblacién mayor de 18 anos” de2015,
sefiala tres pilares para su manejo: dieta, estilos de vida
y educacion. Alimentos que no correspondan a APME y
gue pueden ser consumidos por la poblacién en general
incluidos los diabéticos, se ajustaran a lo establecido en
la Resolucion 11488 de 1984.
En los “Criterios técnicos para la presentacion de
solicitudes de alimentos para propositos médicos
especiales”, (Ministerio de Salud y Proteccién Social —
INVIMA, 2017), se menciona “La Diabetes es una
enfermedad crénica multicausal, cuyo manejo no
depende del consumo de un alimento o de un producto.

No

De acuerdo con la clasificacion de los APME en las
tablas de referencia de la herramienta tecnoldgica
MIPRES, existen dos categorias de productos
asociadas a pacientes con diagndstico de diabetes
gue requieren soporte nutricional (1401 Diabetes -
Baja carga de carbohidratos y Diabetes - Cantidad
permitida de Fructosa < 60g/dia), por lo cual no se
realiza ningln ajuste en el documento, pues no se
considera pertinente modificar el nombre de las
categorias de APME actualmemente definidas en
MIPRES. El comentario evidencia un
desconocimiento  del funcionamiento de la
herramienta tecnolégica.
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Su tratamiento incluye la intervencion de diferentes
factores, entre ellos la alimentacion diaria, la cual debe
ajustarse teniendo en cuenta estilos de vida y medicacion,
asi como las condiciones fisiopatolégicas de la persona.
El Ministerio de Salud, actual Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en la “(GPC) para el diagndstico,
tratamiento y seguimiento de la diabetes mellitus tipo 2 en
la poblacion mayor de 18 afios” de 2015, sefala tres
pilares para su manejo: dieta, estilos de vida y educacion.
Alimentos que no correspondan a APME y que pueden
ser consumidos por la poblacién en general incluidos los
diabéticos, se ajustaran a lo establecido en la Resolucién
11488 de 1984 en cuanto a composicion y rotulado,
donde la publicidad deber ser concordante con la
naturaleza del alimento y lo citado en el reglamento
mencionado. No obstante, a fin de determinar si
corresponde a un APME, podra evaluarse caso a caso Si
un producto puede ser consumido por diabéticos que
presenten otra enfermedad o condicién médica, cuando
por la severidad de la enfermedad de base lo requiera”.

Adicionalmente se sugiere la siguiente inclusion:
Los tipos de productos de soporte nutricional que
registran mayor vo-lumen de prescripcién son, en su
orden: las férmulas para diabetes —baja carga de
carbohidratos— relacio-nados a una condiciéon de salud
es-pecifica (16,9%)".
Para dar claridad al texto.

Consecuencias

88
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Pagina 46,
Gréfica 10. Categorias de
clasificaciéon de productos de
soporte nutricional propuestas
por los participantes en el
sondeo dirigido al publico en
general.

No es clara la clasificacién como complementos, teniendo
en cuenta que, segun lo relacionado, son me-dicamentos,
suplementos o alimen-tos. A menos que dichos comple-
mentos estén inmersos en uno de los grupos
mencionados. Por ejemplo, llamar como complemento a
un alimento enriquecido y sigue considerandose bajo la
categoria de alimento
Para dar claridad al texto.

No

El documento describe los resultados del monitoreo
rapido de percepcién general en torno a la
problemética de los APME en Colombia, por lo cual
no se considera pertinente modificar los téminos en
los cuales fueron dadas las respuestas por parte de
los encuestados. Cabe resaltar que el término
‘complemento’ no se encuentra acotado en la
normatividad nacional, pero si es una forma habitual
en la cual el ciudadano del comun se refiere a estos
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productos y guarda mayor relacién con los procesos
de asistencia alimentaria.

Pagina 60.

Se sugiere incluir un objetivo rela-cionado con la
publicidad y la co-mercializacion de estos productos.

Ya que como se indicé a lo largo del documento, la

El cuarto objetivo general corresponde a "Contribuir

Objetivos 89 INVIMA Arbol de objetivos relacionado o - No en el control de la publicidad de APME", por lo cual
L publicidad y el comercio de los APME, son unas de las ;i L S .
con la temética de APME en . L no se incluye ningun objetivo adicional.
. barreras que tienen estos productos en relacién con el
Colombia.
bueno uso (o] consumo de estos.
Para complementar el documento.
Se sugiere que incluya el tema de la calidad, maxime para
este tipo de productos que adicional al ser ali-mentos que
deben cumplir con inocuidad tiene unas caracteristicas . . .
- - . En los alimentos existen diferentes aspectos que
especificas  nutricionales  para  ga-rantizar  su ; . - .
. . - . contribuyen a su calidad. Si el comentario hace
funcionalidad nutricional para el grupo poblacional al cual . . . )
- < S L . - referencia especificamente a la inocuidad y a la
. Pagina. 60 Imagen 2. Arbol de | esta dirigida, esta observacion de-bido a que en eficacia . -
Objetivos 20 INVIMA S S - No calidad nutricional, ambos aspectos se encuentran
objetivos se aclara que ( implica que la utilizacién se en-cuentre .
S ) . contemplados en los objetivos generales y
acorde a la condicion clinica y necesidades nutricionales - : S .
. . S especificos, por lo cual no se incluye ningun objetivo
de los pacientes) y se considera que la palabra utilizacion adicional
no incluye para-metros de calidad y concentracion de ’
nutrientes.
Para complementar el documento.
Es importante tener en cuenta que los alimentos de
Pagina 66, Parrafo 3, renglon 5, | propésitos médi-cos especiales - APMES, estan
Analisis y 4. Andlisis y evaluacion de las | enmarcados como alimentos, por tanto, son de venta Se acepta parcialmente. Se ajusta el texto
evaluacion de las 91 INVIMA alternativas. “sumado a esto se | libre. En ese sentido se incurre en un error al indicar que Si eliminando el término ‘algunos', sin eliminar la
alternativas encuentra que algunos APME | “algunos APME son de venta libre al publico”, por lo que oracion del documento.
son de venta libre al publico” se sugiere eliminar esta oracion:
Para dar claridad al texto.
Pagina 64. | Se recomienda incluir al consumidor ya que estos
productos se siguen comercializando en géndola, son de . . R .
. . P . ) La alternativa 3 consiste en "Desarrollar acciones de
La alternativa 3 consiste en | facil acceso para cualquier consu-midor, por lo que la . L N ) -
A . S . . informacion y comunicacion con el fin de sensibilizar
Analisis y desarrollar acciones de | sensibilizacion debe incluir este actor. .
L. . - s a todos los actores y grupos interesados sobre el
evaluacion de las 92 INVIMA informacion y comunicacion con No

alternativas

el fin de sensibilizar a todos los
actores y grupos interesados
sobre el adecuado uso de
APME, especialmente en el

A menos que estos productos no sean de facil acceso a
todo tipo de poblacién. Pues recordemos que en la
actualidad no solo se suministran a través del MIPRES.
Para complementar el documento.

adecuado uso de APME". La expresion "todos los
actores" incluye a los consumidores, por lo cual no
se realiza ningln ajuste en el documento.
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escenario institucional y entre
los profesionales de la salud que
utilizan estas tecnologias.(...)

Eleccion de la

Pagina 75

5.Eleccion de la  mejor
alternativa

Con base en los resultados del
andlisis multicriterio que fueron
presentados en la Tabla 10 se
puede concluir que la regulacion
de los alimentos para propdsitos

Si bien la mejor opcién fue la regulacion del APME
también lo es que se podria hacer uso de otras
herramientas como las acciones de informacion y

El documento menciona como resultados
esperados a mediano plazo a partir de la
implementacion de la alternativa seleccionada
"Gestion intersectorial para realizar actividades de
informacion, educacion y comunicacion que

. . 93 INVIMA L . L . - . No contribuyan a garantizar la eficacia, acceso e
mejor alternativa médicos especiales | comunicacion, por lo que se sugiere también revisar esta . )
. . inocuidad de los APME, de manera que cumplan su
corresponde  a la  mejor | alternativa. o, .
. ” funcion de soporte nutricional en los casos
alternativa para dar solucién al | Para complementar el documento. . s )
. - requeridos, dirigidas a los diferentes actores y
problema central identificado . . . .,
o ) grupos interesados", por lo cual no se realiza ningin
como dificultad para garantizar . L
- - . ajuste adicional al texto.
la eficacia, acceso e inocuidad
de los APME, de manera que
cumplan su funcién de soporte
nutricional en los casos
requeridos.(...)
Para la implementacion se sugiere conceder un tiempo de
transicion antes de su entrada en vigor, dadas las
modificaciones que se prevén en aquellos criterios que
actualmen-te obedecen a la normatividad ge-neral . .
) . . . N Ver consideraciones generales. Agradecemos el
aplicable a alimentos, asi co-mo la consideracién de )
L o . comentario, pero no corresponde a una propuesta
L Pagina 75 | nuevos aspectos especificos para APME; esto se tendra . .
Disefio de la en cuenta para defi-nikellplazo requeridolpar el sector de ajuste que se pueda realizar en el documento de
implementacion y 94 INVIMA No AIN. Por otra parte, hasta el momento no se ha

del monitoreo

6. Disefio de la implementacion
y del monitoreo.

privado para el cumplimiento de las disposiciones de la
propuesta de implementacién y monitoreo de la nueva
regulacion.

Asi mismo, tener en cuenta el tema de agotamiento de
etiquetas y sus lineamientos para aquellos produc-tos que
no den cabal cumplimiento una vez entre en vigor la

definido un reglamento técnico especifico para los
APME, ni tampoco un periodo de transicion para su
entrada en vigor.
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Pagina 78. Cuadro 7.
Indicadores

N° 1 (...) Féormula de calculo:
Numero de muestras de APME
que cumplen con los rangos de
aporte de ingredientes
establecidos en el reglamento
técnico / Numero total de
muestras de APME analizadas

Se sugiere ajustar en la descripcion y en la férmula de
célculo en el nominador para que no esté ligado a los
ingredientes, sino a los apor-tes nutricionales. Debido a
que los ingredientes pueden variar entre fabricantes, sin
embargo, deben cumplir con los valores nutricionales
requeridos para la funcionalidad nutricional del mismo.
Para dar mayor claridad al documento.

No

Ver consideraciones generales. Adicionalmente,
se realizan las  siguientes  precisiones:
* Existen productos que requieren la inclusién de
ingredientes especificos, por ejemplo, por su accién
inmunomoduladora, pero que pueden pasar
desapercibidos en la tabla de informacién nutricional
al ser cuantificados como nutrientes, por lo cual no
se realiza ningln ajuste en la formula de calculo del
indicador.

* Las particularidades de medicion de este indicador
dependen del reglamento técnico de los APME, el
cual no ha sido definido hasta el momento.

Historia,
evolucion e
inclusion de los
APME en el
sistema de salud
colombiano
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Pagina 8.
Historia, evolucion e inclusién de
los APME en el sistema de salud
colombiano

Posteriormente, mediante la Ley
1438 de 2011, se dispuso que
“para acceder a la provisiéon de
servicios por  condiciones
particulares, extraordinarias y
que se requieran con necesidad,
la prescripcion del profesional
de la salud tratante debera
someterse al Comité Técnico
Cientifico (CTC) de la Entidad
Promotora de Salud” (Congreso
de Colombia, 2011), indicacion
que aplicaba también para las
férmulas de nutricion enteral.
Para esta época, los productos
de soporte nutricional podian

encontrarse con registro
sanitario de medicamentos,
alimentos  para _regimenes

Los APME corresponden a alimentos y se registran como
tal. Por lo tanto, se considera una imprecisién en el texto
mencionar registros sanitarios de alimentos para régimen
especiales y registros de alimentos, ya que se trata del
mismo grupo de productos (alimentos), mas cuando en el
contexto se hace mencion a medicamentos y a
suplementos dietarios.

Se aclara que, aunque en la denominacion se indique que
el producto es un APME o Alimento de régimen especial
o Alimento de uso especial, el registro sanitario es de
alimentos. No existen registros sanitarios de alimentos de
régimen especial.

Este comentario fue formulado en las anteriores
observaciones al AIN y se mantiene la imprecision.

Por lo anterior, es necesario ajustar estos aspectos ya
que genera un error en el lector y una imprecision
conceptual desde la reglamentacién sanitaria.

Si

Se acepta parcialmente. Se realiza el siguiente
ajuste en el texto: Para esta época, los productos
para soporte nutricional podian encontrarse bajo la
denominacion de medicamentos, alimentos para
regimenes especiales, suplementos dietarios, e
incluso alimentos convencionales.
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especiales suplementos
dietarios, e incluso alimentos.
Pagina 8. | Teniendo en cuenta que la definicion de APME no esta

Historia, evolucion e inclusién de
los APME en el sistema de salud
colombiano

En el afio 2017, este Ministerio,
en coordinacion con el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y  Alimentos
(INVIMA), definié los criterios
técnicos para la presentacion de
solicitudes de alimentos para
propositos médicos especiales,

trascrita textualmente de los Criterios, debe colocarse
puntos suspensivos antes y al final del encomillado o
incluir la totalidad de la definicién. Se considera de suma
relevancia incluir, lo siguiente “La composicién de los
APME deberd ser fundamentalmente diferente de la
composicion de los alimentos ordinarios de naturaleza
analoga, caso de que tales alimentos existan”, que hace
parte de la definicion establecida en los Criterios, ya con
este texto hemos podido justificar que alimentos
“convencionales” no se registren como APMES, pues la
intencion de muchos usuarios es pasar sus productos a

entendidos como aquellos | APME, motivados posiblemente en la financiacion del
productos “disenhados y | estado.
elaborados para ser

En el documento se presenta la definicion de

Historia. administrados por via oral o por | Por lo anterior se sugiere la siguiente inclusion: . L
B . P . A p 9 9 APME establecida en el documento Criterios
evolucion e sonda, en el @mbito hospitalario, - P .
. L. ) S o S L técnicos para la presentacion de solicitudes de
inclusion de los ambulatorio o domiciliario, con el | En el afio 2017, este Ministerio, en coordinacion con el . . . .
97 INVIMA . . e . . . . . No alimentos para propoésitos médicos especiales. El
APME en el fin de brindar soporte nutricional | Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y S
. . ) o . texto propuesto corresponde a un criterio técnico
sistema de salud total o parcial a personas que | Alimentos (INVIMA), defini6 los criterios técnicos para la . . .
. s L . .. incluido en este mismo documento, pero se sale del
colombiano presentan enfermedades o0 | presentacion de solicitudes de alimentos para propdésitos o
- - ,. . . alcance de la definicion.
condiciones médicas  con | médicos especiales, entendidos como aquellos productos
requerimientos nutricionales | “disefiados y elaborados para ser administrados por via
especiales definidos; y | oral o por sonda, en el ambito hospitalario, ambulatorio o

capacidad limitada, deficiente o
alterada para ingerir, digerir,
absorber, metabolizar o excretar
alimentos normales o]
determinados  nutrientes 0
metabolitos de los mismos, o
que por sus condiciones
médicas necesiten otros
nutrientes especificos; y cuyo
manejo nutricional no puede
atenderse con la alimentacion
normal o modificando la

domiciliario, con el fin de brindar soporte nutricional total
o parcial a personas que presentan enfermedades o
condiciones médicas con requerimientos nutricionales
especiales definidos; y capacidad limitada, deficiente o
alterada para ingerir, digerir, absorber, metabolizar o
excretar alimentos normales o determinados nutrientes o
metabolitos de los mismos, o que por sus condiciones
médicas necesiten otros nutrientes especificos; y cuyo
manejo nutricional no puede atenderse con la
alimentacion normal o modificando la alimentacion
convencional, o combinacién de ambas cosas” y ‘“La
composicion de los APME debera ser fundamentalmente
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Pagina 8.
Historia, evolucioén e inclusién de
los APME en el sistema de salud
colombiano.

No obstante,
publicaciéon  de

antes de la
los criterios

Historia, - . Se sugiere ajustar a fin de dar claridad respecto a la
- técnicos, ya se venian ) R )
evolucion e ; : A clasificacion del producto y su denominacion. El Invima
. ., estudiando alimentos dirigidos a ) o . )
inclusion de los . . otorgo registros sanitarios como alimentos, bajo las . .
98 INVIMA brindar soporte nutricional de e . L . Si Se ajusta en el documento.
APME en el . denominaciones de alimentos de régimen especial,
. personas con determinadas . . )
sistema de salud - alimentos de usos especiales o alimentos de usos
. enfermedades o condiciones . .
colombiano . nutricionales especiales.
médicas y en sumomento se les
otorgd registro sanitario como
alimentos ara régimen
especial, alimentos de usos
especiales o0 alimentos de usos
nutricionales especiales.
Pagina 11.
Estado de los APME en el | Se considera importante revisar y aclarar que
contexto internacional y en | internacionalmente los suplementos se encuentran en la e .
. P . . La teméatica de este AIN son los alimentos para
Colombia categoria de alimentos y en ese sentido en muchos casos L P .
L . propositos médicos especiales (APME), no los
Aunque se observan algunas | la documentacion que los interesados presentan a la Sala S
. . . . suplementos dietarios. Se recuerda que en
diferencias en el término, | para que un producto sea reconocido como APME (de . .
L o o ) . Colombia, segin el Decreto 3249 de 2006, un
definicion y categorizacion de | acuerdo a os Criterios) estd orientada a la L “
p L suplemento dietario es “aquel producto cuyo
Estado de los los APME en los paises o | suplementacion. . i .
. propésito es adicionar la dieta normal y que es
APME en el regiones del mundo . .
. . . A o . fuente concentrada de nutrientes y otras sustancias
contexto 99 INVIMA referenciados anteriormente, | En ese sentido, si bien la reglamentacion internacional No L ..
. . ) . con efecto fisiologico o nutricional que puede
internacional y en existen unos elementos | referenciada en el AIN aclara que los productos de o . .
; L . , . . contener  vitaminas,  minerales,  proteinas,
Colombia comunes como su utilizacion | soporte nutricional estan en la categoria de alimentos, L . .
aminoacidos, otros nutrientes y derivados de

para brindar soporte nutricional,
y en todos los casos se identifica
un esfuerzo por regular este tipo
de productos que son de vital
importancia como parte de una
intervencion integral en aquellas
personas que los requieran.

también lo es que estos productos en algunos paises
esttn en una subcategoria de suplementos.

Esta problematica debe plantearse ya que en Colombia
los suplementos y los alimentos son categorias diferentes
de productos

nutrientes, plantas, concentrados y extractos de
plantas solas o en combinacién”. En ese sentido un
suplemento dietario no corresponde a un producto
para soporte nutricional.
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Las diferencias descritas en los
péarrafos anteriores con respecto
a la definicion y criterios técnicos
aplicables constituyen una de
las causas de la dificultad para
garantizar la eficacia, acceso e
inocuidad de estos productos,
de manera que cumplan su
funcién de soporte nutricional en
los casos requeridos, teniendo
en cuenta que muchos de los
APME que se - 19 - utilizan en
Colombia son importados, pero
también se cuenta con algunas
formulaciones de fabricacién
nacional, cuyos requisitos
posiblemente no se encuentran
armonizados.

Se sugiere ajustar, ya que de la lectura se da a entender
gue en Colombia se tiene un doble estandar cuando los
APMES son de produccién nacional. Los APMES
aprobados han sido estudiados por la Sala a partir de la
informacién que se ha establecido en los Criterios,
independiente si son importados o de produccion
nacional.

No

El documento hace referencia a la falta de armonia
frente a la regulacién internacional; en ningln
momento se indica que en Colombia existe un doble
estandar de estudio y aprobacion de los APME, por
lo cual no se realiza ningun ajuste.

Causas

101

INVIMA

Pagina 20.
Causas directas
Con el animo de complementar
este andlisis, el monitoreo
rapido de percepcion general en
torno a la problematica de los
APME en Colombia dirigido al
sector privado indag6 cuales
son las principales barreras
identificadas alrededor del uso
de estos productos, ante lo cual
se recibi6 una o varias
respuestas por parte de cada
participante, como se puede
apreciar en la Gréfica 1. En
primer lugar, se reporto el
desconocimiento en nutricion o
en el proceso de prescripcion,

Se sugiere ajustar, ya que los Criterios no son para el
“otorgamiento” de un registro sanitario de alimento. El
interesado puede allegar la documentacion de los
Criterios, pero si el producto no es adecuado como
soporte nutricional para determinada condicién médica,
no se emite concepto como APME por parte de la Sala y
no se puede tramitar el registro sanitario (etapa posterior
y con otros requisitos diferentes a los Criterios)

Si

Se acepta parcialmente. Se ajusta el texto con
base el nombre del documento Criterios técnicos
para la presentacién de solicitudes de alimentos
para propoésitos médicos especiales.
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seguido de las dificultades en el
proceso de direccionamiento,
suministro y/o recobro de
APME, y de las dificultades en el
otorgamiento  de  registros
sanitarios o evaluacion por parte
de la Sala Especializada de
Alimentos y Bebidas (SEAB) del
INVIMA. Con una frecuencia

ligeramente menor se
reportaron dificultades (o]
ausencia de legislacion,

desconocimiento  sobre las
indicaciones de uso, solicitud de
estudios propios del producto,
ausencia de guias o protocolos
de manejo clinico y otras
barreras (clasificadas como
‘varias’), como efecto de la
publicidad, falta de educacién
por parte de los usuarios y
dificultades en el uso de
productos importados. Muchos
de estos aspectos coinciden con
los items desarrollados a lo
largo de este documento; no
obstante, en ausencia de
requlacion especifica para estos
productos, los criterios técnicos
para el otorgamiento de
registros sanitarios constituyen
el principal referente que deben
cumplir los APME.

observacion o propuesta formulada

Causas

102

INVIMA

Pagina 20.

Causas directas
En Colombia, de forma previa a
la expedicion del registro

Se sugiere ajustar, teniendo en cuenta que el interesado
puede allegar la documentacion de los Criterios, pero si
el producto no es adecuado como soporte nutricional para
determinada condicibn médica, no se emite concepto
como APME por parte de la Sala y no se puede tramitar

No

No se entiende el comentario, por lo cual, no se
realiza ningun ajuste en el documento.
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sanitario, los APME son
revisados por la SEAB para
evaluar el cumplimiento de los
criterios técnicos exigidos a este
tipo de productos; no obstante,
una vez se  encuentran
registrados ante el INVIMA son
vigilados conforme a la
normatividad general aplicable a
alimentos convencionales.

el registro sanitario (etapa posterior y con otros requisitos
diferentes a los Criterios)

observacion o propuesta formulada

Pagina 20.
Causas directas
Dentro del procedimiento para
otorgar registros sanitarios en la
categoria de APME se ha
establecido la revision de
solicitudes por parte de la SEAB,
un grupo interdisciplinario de
profesionales que evalldan
diferentes aspectos de cada

Es necesario se aclare a qué hace referencia con el
término “formulaciones mixtas” pues se considera que
puede llevar un mensaje erréneo a quienes lean el AlN,
ya que en el contexto de evaluacion de APME’s, no se
maneja ese término. Se sugiere eliminar este término.

Se acepta parcialmente. Se ajusta el texto con
base en lo establecido en los Criterios técnicos para
la presentacion de solicitudes de alimentos para
propo6sitos médicos especiales: "Los Alimentos para
Propésitos Médicos Especiales deben basarse en
principios cientificos, con evidencia cientifica

percepcion general en torno a la
problematica de los APME en

reglamentacion sanitaria. Con la expedicion de los
Criterios, el estudio previo por parte de la Sala se facilito

formulacion buscando en L . robusta que demuestre seguridad y eficacia del
Causas 103 INVIMA . . . Por otra parte, de acuerdo con los Criterios todas las Si q . g y }

primera medida evitar los . ) - ; ) producto para satisfacer las necesidades

. solicitudes requieren la presentacion de evidencia . . .

riesgos para la salud de los o . nutricionales de las personas a quienes estan

. cientifica con el producto de estudio, la cual debe . .
consumidores, por lo cual, en el . destinados; deben mostrar el efecto integral del
. corresponder al producto integralmente y no por cada . . . N
caso de las formulaciones | . . . . producto mas no de cada ingrediente". Es
. - ingrediente como se esta mencionado en el texto y que . .
mixtas es indispensable contar o . . importante mencionar que corresponde a un
. - ) en los Criterios se menciona claramente. Se sugiere : . .
con estudios clinicos propios . i comentario duplicado allegado por la misma
. ajustar redaccion. . o

que evaluen el efecto real sobre entidad (ver comentario nimero 84).

la salud dependiendo de la

forma en que se encuentra cada

nutriente 'y el grado de

interaccion entre ellos...

Pagina 20. | Aunque se desconocen los términos de la encuesta, El documento describe los resultados del monitoreo

Causas directas | sefalar “...barreras por parte del Invima”, se considera réapido de percepcion general en torno a la
Causas 104 INVIMA Analizando esta misma variable | una imprecision ya que el tramite para la expedicion del No problematica de los APME en Colombia, por lo cual

en el monitoreo rapido de | registro sanitario es el convencional y establecido en la no es pertinente modificar los téminos en los cuales

fueron dadas las respuestas por parte de los
encuestados.
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Colombia, aplicado a otros
actores relevantes, la barrera
principal que se identifico fue el
desconocimiento en nutricion
por parte de los prescriptores o
la poblacién general, seguido
del alto costo de los productos y
dificultades en el proceso de
direccionamiento, suministro o
recobro, como se observa en la
Gréfica 2. En menor medida los
encuestados  sefialaron el
desconocimiento  sobre  las
indicaciones de uso, la baja
adherencia por caracteristicas
sensoriales de los productos, la
incidencia de la publicidad,
barreras por parte del INVIMA,
corresponder a tecnologias
NoPBS, la aplicacion de la
reciente norma sobre
presupuestos maximos, la falta
de evidencia cientifica para
respaldar el uso del soporte
nutricional y las dificultades por
ausencia de legislacion. Otras
barreras reportadas, que se
catalogaron como  ‘varias’
fueron: falta de seguimiento a
los pacientes en el ambito
ambulatorio, imposibilidad de
prescripcion  por parte del
profesional en Nutricion sin
orden médica y
desconocimiento en temas de
soporte nutricional por parte de
éstos Ultimos, falta de claridad
en rotulos nutricionales, baja

y a la fecha no se tienen solicitudes pendientes por
evaluar. Cabe sefialar que la Sala emite conceptos a
partir de la evaluacion de la informacion radicada por el
interesado, por lo tanto, indicar barreras por parte del
Invima, se considera una apreciacién subjetiva, dado que
en la medida que al usuario se le realicen requerimientos
0 negaciones, para él serd una barrera.

Se sugiere ajustar para evitar interpretaciones
inadecuadas.
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tolerancia o inadecuado uso de
los productos por parte de los
pacientes, interferencia de otras
personas en el criterio
profesional, desconocimiento de
los riesgos de desnutricion
hospitalaria, falta de objetividad
y conflicto de intereses al

observacion o propuesta formulada

Consecuencias

105

INVIMA

realizar la prescripcion de
productos.

Pagina 38.
Comercializacion y uso de
productos para soporte
nutricional que no corresponden
a APME.
(-.-)

Ademas, antes de la expedicion
de los Criterios técnicos para la
presentacion de solicitudes de
alimentos para  propdsitos
médicos especiales, algunas
formulaciones fueron habilitadas
en la plataforma MIPRES como

productos de soporte
nutricional. Luego de la

publicacién de este documento y
hasta la actualidad, la SEAB ha
venido efectuando la revision de
cada uno de los productos para
conceptuar _si_corresponden a
APME o0 no; lo _mismo_ocurre
cuando el registro sanitario
pierde la vigencia y es renovado,
pero esta renovacién es
acompafiada de una
modificacion en la composicién,
descripcién 0 _presentaciones

Se sugiere ajustar, ya que desde el 2012, cuando aun el
Invima no habia expedido los Criterios, la SEAB
estudiaba y conceptuaba sobre los alimentos de soporte
nutricional.

Por otra parte, no siempre las renovaciones del registro
sanitario esta acompafada de modificacion en
composicion, presentaciones o denominacion. Es una
imprecision que se debe ajustar.

No

* El documento indica que "antes de la publicacién
de los criterios técnicos, ya se venian estudiando
alimentos dirigidos a brindar soporte nutricional de
personas con determinadas enfermedades o
condiciones médicas y en su momento se les otorgd
registro sanitario como alimentos para régimen
especial, alimentos de usos especiales o alimentos
de usos nutricionales especiales”, por lo cual no se
realiza ningun ajuste.
* Con respecto a las condiciones de renovacion de
registros sanitarios, solamente se mencionan
algunos ejemplos, no la totalidad de las condiciones,
lo cual se indica con el texto "entre otras variables",
por lo cual no se realiza ningln ajuste en el
documento.
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comerciales del producto, entre
otras variables.

observacion o propuesta formulada

Pagina 41.
Consecuencias directas
Al revisar el cubo de informacién
MIPRES-SISPRO, en referencia
al nimero de prescripciones de
productos de soporte nutricional
realizadas a través de la
plataforma MIPRES desde el
2016 hasta la fecha20, se
encuentra que en total se han
efectuado 2 044 399

Se recomienda revisar la plataforma MIPRES vy la
prescripcion, ya que con base en los Criterios la SEAB no
ha conceptuado y reconocido un producto como APME
para soporte nutricional en casos de Diabetes ni bajo la

De acuerdo con la clasificacion de los APME en las
tablas de referencia de la herramienta tecnolégica
MIPRES, existen dos categorias de productos
asociadas a pacientes con diagnéstico de diabetes
que requieren soporte nutricional (1401 Diabetes -
Baja carga de carbohidratos y Diabetes - Cantidad

es adicionar la dieta normal y
que es fuente concentrada de
nutrientes y otras sustancias con
efecto fisiolégico o nutricional
que puede contener vitaminas,
minerales, proteinas,
aminoacidos, otros nutrientes y

férmulas poliméricas hiperproteicas que no se emplean
como Unica fuente de alimentacion, por lo tanto, también
estan adicionando nutrientes a la dieta.

Consecuencias 106 INVIMA - R L . . s No permitida de Fructosa < 60g/dia), por lo cual no se
prescripciones,  discriminadas | denominacion de sustituto de una comida principal. . L
. . realiza ningun ajuste en el documento, pues no se
en las diferentes categorias de . . -
. . L . - . considera pertinente modificar el nombre de las
productos habilitadas en el | Este comentario también aplica a lo indicado en el folio p 48
s categorias de APME actualmemente definidas en
aplicativo, como se detallaen la | 52, 53y 54 del AIN. . . .
. MIPRES. El comentario evidencia un
Tabla 1. Los tipos de productos . A - .
- desconocimiento del funcionamiento de la
de soporte nutricional que - -
. herramienta tecnoldgica.
registran mayor volumen de
prescripcion son, en su orden:
las formulas para diabetes —baja
carga de carbohidratos—
(16,9%)
Pagina 41. Consecuencias Se recuerda la definicion de APME: "Productos de
directas soporte nutricional disefiados y elaborados para ser
Consumo de APME por parte de administrados por via oral o por sonda, con el fin de
la poblacion general sin tener en brindar soporte nutricional total o parcial a personas
cuenta las condiciones de uso | Se sugiere revisar, ya que un APME que corresponda a gue presentan enfermedades o condiciones
Un suplemento dietario es | un médulo lo que pretende es adicionar a la dieta un médicas con  requerimientos  nutricionales
. 4 | pre roposi macronutrien h APME I nden ial i limi ficien
Consecuencias 107 INVIMA aquel producto cuyo proposito acronutriente o hay S que corresponden a No especiales, y capacidad tada, deficiente o

alterada para ingerir, digerir, absorber, metabolizar
0 excretar alimentos normales o determinados
nutrientes o metabolitos de los mismos, o que por
sus condiciones médicas necesiten otros nutrientes
especificos; y cuyo manejo nutricional no puede
atenderse Unicamente modificando la alimentacion
convencional. Por definicion los APME no son
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derivados de nutrientes, plantas,
concentrados y extractos de
plantas solas o en combinacion”
(Ministerio de la Proteccion
Social, 2006). En Colombia,
estos productos se encuentran
reglamentados por los Decretos
3249 de 2006, 4857 de 2007,
3863 de 2008, 272 de 2009 y
2474 de 2018 y la Resolucion
3096 de 2007. En ese sentido,
los APME no podrian pertenecer
a esta clasificacion teniendo en
cuenta que no realizan una
adicion a la dieta normal, sino
que muchas veces deben
reemplazar la alimentacion
convencional y convertirse en la
Unica fuente de nutrientes que
puede consumir una persona.
Adicionalmente, los
suplementos dietarios no son
considerados tecnologias en
salud y se consideran
exclusiones del sistema de
salud, conforme a lo establecido
en la Resolucién 2273 de 2021.

observacion o propuesta formulada
productos que adicionen a la dieta normal, como si
lo hacen los suplementos dietarios. En ese sentido,
no se realiza ningun ajuste al documento.

Disefio de la
implementacion y
del monitoreo

108

INVIMA

Pagina 78.
Disefio de la implementacién y
del monitoreo.

A corto plazo: adopcion de las
medidas establecidas en el
nuevo reglamento técnico por
parte de los actores que
participan en la fabricacion y
comercializacion de APME en
Colombia, y verificacion del
cumplimiento de cada uno de

Es necesario aclarar que la verificacion del cumplimiento
por parte de las autoridades sanitarias dependera de las
competencias de la autoridad. Esto dado a que se hace
referencia en el documento a la importancia de la
adecuada prescripcion, donde también se debe adelantar
actividades de IVC.

No

Ver consideraciones generales. Agradecemos el
comentario, pero no corresponde a una propuesta
de ajuste que se pueda realizar en el documento de
AIN. Por otra parte, hasta el momento no se han
definido requisitos técnicos especificos para los
APME, ni las responsabilidades de cada uno de los
actores.
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estos requisitos técnicos por
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parte de las autoridades
sanitarias.
o La base de registros sanitarios de APME expedida
Pagina 78. N
Disefio de la implementacion por el INVIMA presenta limitaciones para poder
del P monitoreoy La base de registros sanitarios del INVIMA es el sistema realizar un seguimiento efectivo a los APME
. . " | de informacién que permite realizar seguimiento a los fabricados y comercializados en el territorio
Disefio de la A mediano plazo: - . . . . .
. . L . APME fabricados y comercializados en el territorio nacional. Ejemplo de esto es que, a causa del
implementaciony | 109 INVIMA Implementacion de un sistema . No . o ”
- . - . nacional, por lo tanto, no es un aspecto que deba ataque cibernético que sufrié el INVIMA en 2022, la
del monitoreo de informacion que permita L . L -
. o esperarse como resultado de la expedicion de un base de registros sanitarios de APME dej6 de
realizar seguimiento a los APME . . )
. o reglamento de APMES. actualizarse durante casi tres meses, lo cual afectd
fabricados y comercializados en L
el territorio nacional entre otras cosas, el proceso de actualizacion de las
' tablas de referencia de la plataforma MIPRES.
Ver consideraciones generales. Adicionalmente,
se realizan las  siguientes  precisiones:
* Existen productos que requieren la inclusiéon de
Pagina 78. ingredientes especificos, por ejemplo, por su accién
Disefio de la implementacion y inmunomoduladora, pero que pueden pasar
del monitoreo. | El indicador debe estar en términos de nutrientes no de desapercibidos en la tabla de informacién nutricional
Disefio de la Porcentaje de cumplimiento de | ingredientes. La composicién de un APME puede estar al ser cuantificados como nutrientes, por lo cual no
implementaciény | 110 INVIMA composicion de ingredientes | dada por diferentes ingredientes aportantes de un solo No se realiza ningln ajuste en la férmula de calculo del

del monitoreo

con un rango de aporte definido
en el reglamento técnico, segin
la categoria a la cual
corresponda el APME

nutriente.

indicador.

* Las particularidades de medicién de este indicador
dependen del reglamento técnico de los APME, el
cual no ha sido definido hasta el momento.
* Es importante mencionar que corresponde a un
comentario duplicado allegado por la misma
entidad (ver comentario nimero 95).

Fuente: Elaboracién propia.
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