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COMENTARIOS A OBSERVACIONES RECIBIDAS A LOS CRITERIOS TECNICOS PARA LA PRESENTACION DE
SOLICITUDES DE ALIMENTOS PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES

No. | EMPRESA NUMERALES OBSERVACIONES COMENTARIOS
1. Bariatricand | 6 Ampliar las enfermedades como: diabetes, POP de cirugia baridtrica, | Los APME correspondientes a fdormulas médicas especificas
Nutritional gastricas, inmunes etc., para formulas medicas especificas. obedecen a productos disefiados en su composiciéon para atender
Supports una patologia particular; en el documento se enuncian algunas
patologias pero no se debe entender como un listado. Ejemplo
adicional, enfermedades huérfanas.
Los APME correspondientes a férmulas poliméricas, oligoméricas y
monomeéricas estan orientados a atender condiciones médicas como
cirugia bariatrica y gastricas.
7y 10G No se deben tener en cuenta estos puntos para APMES ya que los | Los APMES no estan creados para cubrir tratamientos médicos, son
estudio fase Il SON realizados para medicamentos y no para | para soporte nutricional.
alimentos. Adicionalmente los estudios de los ingredientes son lo | Dada la poblacién a la que se dirige, estos productos deben
suficientemente contundentes para garantizar los resultados de | demostrar que pueden estar dirigidos a brindar nutricion a personas
nuestros productos porque proporcionan nutrientes esenciales que | con una patologia o condicidn clinica especifica y esto solo se logra
favorecen un adecuado estado y/o la recuperacion nutricional, con | a través de evidencia cientifica.
el objetivo de ayudar al tratamiento médico de diferentes | Cuando se habla de evidencia cientifica puede incluir entre otros,
patologias. estudios fase Ill u otras alternativas técnicas y cientificas que
respalde el propdsito del producto. En razén a ello el numeral 6 del
Anexo Complementario, se complementa asi, “Para estudios Fase lll,
en caso de disponer de tales estudios”.
10h Debe quedar especificado si los reportes analiticos son directos del | No se acoge la observacion.
producto o por cdlculos mediante aproximaciones, para evitar | La informacién nutricional debe obedecer a reportes analiticos
sesgos en su implementacion. En caso de ser analisis directos debe | directos, no por cdlculos mediante aproximaciones y deben
especificar los criterios a tener en cuenta, el lugar en donde se | respaldar el aporte nutricional del producto.
deben hacer y lo minimo que debe incluir. Los reportes analiticos deben ser confiables, por tanto deben
provenir de un laboratorio que cumpla con los estandares de calidad
definidos por la autoridad sanitaria.
10m Vida util del producto soportada mediante estudios y pruebas La vida util debe contar con los soportes técnicos que respaldan su
realizadas determinacidn. Existen diferentes formas de estimar la vida util de
un alimento, incluidos los estudios de estabilidad.
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No. | EMPRESA NUMERALES OBSERVACIONES COMENTARIOS
2. Boydorr Con respecto El interesado cuestiona los estudios por producto indicando que es | No se acoge.
Radicado al andlisis de suficiente la evidencia por los ingredientes. Asi mismo, sefiala que el | Como los alimentos estdn conformados por varios ingredientes con
17123165 los soporte nutricional incluye alimentacion a través de la adecuacion | aportes nutricionales distintos, su valoracidn se debe hacer integral,

“productos”y | de la dieta, fortificaciéon de alimentos, suplementacién, nutricién | dada la interaccion de los componentes. Por lo tanto, la necesidad

no los enteral solo por sonda y nutricional parenteral de su valoracion caso a caso.

ingredientes De acuerdo a lo sefialado por el interesado respecto a las diferentes
formas de soporte nutricional, las personas con patologias o
condiciones médicas especiales no requieren de un APME sino de un
alimento normal (incluidos los fortificados), un suplemento o
medicamento, o en caso de criticidad solo alimentos por sonda; por
lo tanto bajo esa propuesta soporte nutricional solo enteral por
sonda, excluyendo la via oral, impacta todavia mas el alcance de los
APME.

Con respecto Dada la poblacion a la que se dirige, estos productos deben

a los estudios demostrar que pueden estar dirigidos a brindar nutricion a personas

clinicos con una patologia o condicidn clinica especifica y esto solo se logra
a través de evidencia cientifica.
Cuando se habla de evidencia cientifica puede incluir entre otros,
estudios fase Il u otras alternativas técnicas y cientificas que
respalde el propdsito del producto. En razén a ello el numeral 6 del
Anexo Complementario, se complementa asi, “Para estudios Fase lll,
en caso de disponer de tales estudios”.

Con respecto Se considera que a la fecha se encuentran autorizados APMES que

a la transicion solventan las necesidades nutricionales de personas con

luego de la condiciones médicas o patologias y que se encuentran en MIPRES.

publicacién de Los criterios seran tenidos en cuenta en las solicitudes de registro

las guias sanitario nuevo, asi como en las modificaciones o renovaciones que
se presentan con posterioridad a la emisién del documento.

Con respecto Estamos de acuerdo que es el oferente quien debe decidir entre ser

a la publicidad APME o un alimento convencional. Pero en ninglin momento se esta

masiva de los cuestionando el reembolso por parte del Estado ni limitaciones en la

APMES comercializacion. Los criterios contemplan que las actividades
publicidad de APMES deberan cumplir con la reglamentacion
sanitaria vigente.
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No. | EMPRESA NUMERALES OBSERVACIONES COMENTARIOS
Aspectos a Requerimientos nutricionales con base en la RIEN Efectivamente las RIEN estan dirigidas a poblacién sana, donde la
considerar en Guia sefala que los APMES deben basarse o guiarse en las RIEN, mas
criterios no cumplir con la RIEN. Los excesos o deficiencias razonables de los
técnicos. nutrientes deben ser justificados teniendo en cuenta la patologia o

condicion médica a la que se dirige el producto, vida util, nivel de
cuantificacion e incertidumbre de los anadlisis, diverso grado de
elaboracién, inestabilidad y variabilidad propia del nutriente en el
producto; esta justificacion se incluyé como aclaratoria en la Guia,
en el literal d) del numeral 10.

En el numeral 6.1, 6.2 y 6.3 se describe que tipo de féormulas
nutricionales son poliméricas, oligoméricas y monoméricas. En el
numeral 6.5 se describe que es una féormula para enfermedad
especifica. Por lo anterior, es importante aclarar el hecho de que
una formula nutricional se encuentre clasificada para una
enfermedad especifica no la excluye de ser una formula polimérica u
oligomérica. Es decir que las clasificaciones no pueden ser
excluyentes la una de la otra.

Los APME correspondientes a fdérmulas para enfermedades
especificas pueden contener proteina en general, independiente de
si es hidrolizada o no; se diferencian de los APMES de formula
polimérica, oligomérica y monomérica, por estar dirigidas a una
patologia especifica como lo sefiala la definicién.

En la clasificacion de formulas para enfermedades especificas no se
hace énfasis en que pueden ser oligoméricas o poliméricas y pueden
ser para nutricibn completa o incompleta; entendiéndose como
completa una formula que va a ser administrada como Unica via de
alimentaciéon por sonda y por incompleta, férmulas que son
administradas por via oral como nutricién complementaria a la dieta
normal.

Los términos de nutricion completa o incompleta no estan
contemplados en la reglamentacion sanitaria, por lo que tampoco
fueron considerados en la guia para APMES.

En el numeral 7 se establece que la efectividad de las formulas debe
ser sustentada con resultados propios del producto completo. Sin
embargo, teniendo en cuenta las formulas modulares y la adicion de
aminoacidos que ustedes referencian como posibilidad de adicion
en los productos poliméricos, oligoméricos y monoméricos nos
estamos remitiendo a evaluar directamente los ingredientes de los
productos lo que contradice el literal g del punto 10 del documento:
“ 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

Los ingredientes descritos en la Guia para las formulas dan una
orientacion respecto a los ingredientes y las caracteristicas de los
mismos, condicion independiente y no contraria respecto a la
necesidad de contar con evidencia cientifica del efecto integral del
producto sometido a evaluacién como un APME.
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No. | EMPRESA NUMERALES OBSERVACIONES COMENTARIOS
integral del producto mas no de cada ingrediente”
En el numeral 6.3 se establece que “en las formulas poliméricas, | Se considera que los criterios de los numerales citados no son
oligoméricas y monomeéricas altas en proteina, el porcentaje de la | contrarios. El porcentaje de la energia proveniente de las proteinas
energia proveniente de las proteinas debe superar el 20% del valor | de un APME debe superar el 20% del valor caldrico total,
caldrico total. Sin embargo, en el numeral 8 refieren que “El | caracteristica del aporte nutricional asociada a su composicién; pero
rotulado no debera incluir declaraciones de propiedades | no por esto podra hacer declaraciones nutricionales ni de salud.
nutricionales ni de salud”. Por lo anterior, es de inferir que estos 2
numerales son contradictorios.
En el numeral 8, la ultima frase hace alusién a que bajo ningun | Los términos de nutricion completa o incompleta no estan
motivo se utilicen palabras, expresiones y/o imagenes que hagan | contemplados en la reglamentacion sanitaria, por lo que no son
alusién o correspondencia a una nutricion completa, alimentacion | aplicables como se indica en la guia para APMES.
completa o balanceada, o nutricién total. Sin embargo, ponemos
sobre la mesa la necesidad de que las compaiiias incluyan en su
rotulado si son aptos para nutricién enteral total teniendo en cuenta
si es nutricion completa (proteina, grasas, carbohidratos, vitaminas y
minerales) o incompletas segtn la resolucion 3803 de 2016.
El literal E del punto 10 mencionan la importancia de justificar los | Se solicita informacién respecto a un nuevo ingrediente para
ingredientes que se incluyen en una formula. Esto no es coherente | verificar la calidad y seguridad del mismo en la matriz alimenticia
con lo mencionado en apartes anteriores donde no se acepta que | que se esta evaluando, que es independiente a la evidencia
los ingredientes son evidencia cientifica robusta y deben ser parte | cientifica del efecto integral del producto, que se requiere para
de la justificacion de los productos evaluacién de un APME.
Finalizando la lectura de los literales D y G del punto 10, nos | Los cdlculos nutricionales para obtener informacién respecto a la
cuestionamos acerca del uso como referencia de lo incluido en la | RIEN son necesarios para realizar la comparacion respecto al manejo
resolucion 3803 de 2016 o acogernos a las guias de caracter | que se indica en las guias de cardcter cientifico reconocidas para el
cientifico reconocidas (nacionales e internacionales) para demostrar | soporte nutricional de una patologia, entre otras. Por lo anterior, no
que un producto se ajusta a los requerimientos nutricionales | es que se deba acudir a una referencia u otra, sino que se requiere
definidos para la patologia. de las dos informaciones.

3. Abbott No. 4 Se solicita tener en cuenta el papel de la Nutricionista en el | Teniendo en cuenta el articulo 12 de la Resolucién 3951 de 2016, se

Definiciones seguimiento y monitoreo del manejo nutricional de los pacientes | considera viable la propuesta, por lo que se incluye el nutricionista

gue emplean APMEs, La Nutricionista es el profesional de mayor | en la definicién de supervision médica.
experticia y conocimiento en temas nutricionales, por lo que deberia
estar incluida en las actividades relacionadas con el soporte
nutricional. Se sugiere que se incluya dentro de la definicidén
establecida para "Supervisién Médica".

I: Cra 1O N° 64 - 28
: Cra TON° 64 - 60

www.invima.gov.co

o
>
(]
Q
2
o}

ntos y Alimentos - Invima

<

NTCGP
s S0 9001

Sricontes
GP-202-1

Slconec

SC7341-1

CO-SC73-41-1




-y TODOS PORUN
MINSALUD INvimao QN(;,IEVO%AI;S

EQUIDAD EDUCACION
No. | EMPRESA NUMERALES OBSERVACIONES COMENTARIOS
No. 6 Criterios | Las formulas empleadas como Unica fuente de nutricion deben | Se complementa la Guia incluyendo en el literal d) del numeral 10,
de suplir los requerimientos nutricionales de la poblacién a la cual van | “Los excesos o deficiencias razonables de los nutrientes deben ser
composicion dirigidos. Algunas personas con condiciones especificas (ej, falla | justificados teniendo en cuenta la patologia o condicién médica a la
renal, falla hepdtica) requieren de formulas modificadas que han | que se dirige el producto, vida util, nivel de cuantificacion e
sido adaptadas para suplir las necesidades de esa condicion | incertidumbre de los andlisis, diverso grado de elaboracion,
particular pero pueden emplearse como Unica fuente de nutricién | inestabilidad y variabilidad propia del nutriente en el producto”.
de esos pacientes. De otro lado, hay otros casos en los que las
personas requieren de férmulas nutricionales estandar, las cuales
deben cubrir las necesidades nutricionales diarias, tomando como
base las recomendaciones de la Resolucién 3803 de 2016. Por lo
anterior se solicita adicionar la siguiente expresion al parrafo de la
columna B. " Desviaciones a los valores establecidos en las RIEN son
permitidas, siempre y cuando estén plenamente justificados"
No. 7 Cuestionamientos a la restriccion de la publicidad “Teniendo en Articulo 2722 de la Ley 09 de 1979 establece “En los roétulos o
Aspectos a cuenta la definicién de APME, y en cumplimiento de lo establecido cualquier otro medio de publicidad, se prohibe hacer alusién a
tener en en la Ley 09 de 1979, la publicidad de estos productos no puede dar | propiedades medicinales, preventivas o curativas, nutritivas o
cuenta a entender que se dirigen a poblacidn sana. En esa medida, se especiales que puedan dar lugar a apreciaciones falsas sobre la
recomienda que los APME sdlo se anuncien o promocionen en verdadera naturaleza, origen, composicidn o calidad del alimento o
publicaciones de caracter cientifico o técnico.....” de la bebida”. Subrayado fuera de texto.
Asi mismo, el Articulo 274 de la citada ley sefiala “Los alimentos o
bebidas en cuyo rétulo o propaganda se asignen propiedades
medicinales, se consideraran como medicamentos y cumplirdn,
ademas, con los requisitos establecidos para tales productos en la
presente Ley y sus reglamentaciones”.
El Codex Stan 180-1991 en la descripcion de alimentos para fines
medicinales especiales cita que estan destinados para pacientes, es
decir personas que no son sanas.
Se ajusta la redaccion de la siguiente manera: las actividades de
publicidad de APMES deberan cumplir con la reglamentacidon
sanitaria vigente.
No. 8 Se debe tener en cuenta que al establecer requisitos para | Es claro que la Guia no es un reglamento técnico, por lo tanto no le
Rotulado etiquetado en este documento se deberia surtir el proceso descrito | aplica el Decreto 1595 de 2015. No obstante, a fin de dar
en el Decreto 1595 del 2015 que establece el procedimiento para la | informacion clara al consumidor respecto a la naturaleza de los
expedicion de reglamentos técnicos. No obstante lo anterior, | APME’s, se considerd necesario que los rétulos de estos productos
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No. | EMPRESA NUMERALES OBSERVACIONES COMENTARIOS

consideramos que las declaraciones de propiedades nutricionales | deben incluir determinada informacién, la cual se encuentra

constituyen una manera valida de informar al médico y al usuario | alineada con el Codex Stan 180 -1991 vy con la documentacion

sobre los componentes del producto, asi como de algunas | definida por la Sala en el Acta 05 de 2014 para el estudio de este

caracteristicas importantes que pueden determinar su uso. tipo de productos.
Respecto a “que las declaraciones de propiedades nutricionales
constituyen una manera vdlida de informar al médico y al usuario
sobre los componentes del producto, asi como de algunas
caracteristicas importantes que pueden determinar su uso”, es
preciso mencionar que al orientar la guia respecto a como debe
estructurarse el nombre (el cual debe ir en la cara principal) de un
APME, se estad brindando claridad tanto al médico como al usuario
con relacidn al producto, sin necesidad de realizar declaraciones de
propiedades nutricionales que puedan exaltarlo. Es importante
mencionar que un APME debe cumplir con la Resolucién 5109 de
2005, por lo tanto informaciéon relacionada con los componentes
puede encontrarse en la lista de ingredientes del producto, entre
otros aspectos relevantes para el adecuado manejo y consumo de
un APME.

No. 8 EL Codex stand 180-1991 establece como requisito mandatorio del | Se considera que el médico/nutricionista a partir de la
Rotulado rotulado de APME’s lo siguiente "La etiqueta debera llevar una | denominacion y la informaciéon del contenido de nutrientes

declaracién bien visible que indique si el producto estad destinado o | declarada en las etiquetas del producto, pueden indicar o sugerir la

no a ser la Unica fuente de nutricidn del paciente" esto porque esta | administracién o consumo de un APME. La declaracion que propone

informacién se considera relevante y necesaria para el profesional | el interesado, puede conllevar a una inadecuada adquisicién y uso

de la salud, en la escogencia de un APME. del producto por parte del consumidor, ya que puede darle
entender que puede reemplazar una comida consumiendo el
producto que declare ser Unica fuente de nutricidn.

4, ANDI No. 4 Sugerimos incluir la misma definicion del CODEX STAN 180, (1991), | La definicion de APME en la Guia tuvo como base el Codex Stan 180-
Radicado Definiciones incluyendo la descripcion y los principios generales que se | 1991, al que se le adicionaron aspectos técnicos necesarios para dar
17123840 encuentran en los numeral 1y 2 del Codex Stan 180. claridad respecto al producto, teniendo en cuenta otros documentos

de referencia, relacionados en la Guia
No. 4 En concordancia con los comentarios relacionados con la | El documento se ajusta en las definiciones de férmulas poliméricas,
Definiciones clasificacion de los Alimentos para Propdsitos Médicos Especiales, | oligoméricas y monoméricas
nos permitimos solicitar la revisidn de las definiciones relativas a las
formulas en el numeral 4 del proyecto de documento técnico.
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No. | EMPRESA NUMERALES OBSERVACIONES COMENTARIOS
Adicionalmente, no es claro, de acuerdo con las definiciones de las
formulas consideradas en el numeral 4 del proyecto de documento
técnico si Unicamente las formulas modulares son las consideradas
como alimentos y las demas como formulas o mezclas.
No. De manera respetuosa, nos permitimos sugerir considerar la | La clasificacion de la Guia se baso en los criterios técnicos definidos
Clasificacion clasificacion de la Union Europea. REGLAMENTO DELEGADO (UE) | por el Ministerio de Salud y Proteccion Social para APME’s,
2016/128 DE LA COMISION de 25 de septiembre de 2015" Articulo 2 | publicados en la pagina web del Invima. Esta clasificacién se ve
Requisitos de composicion. reflejada en referentes internacionales como México, Argentina y
Brasil.
Igualmente, nos permitimos solicitar al INVIMA aclarar si esta | Debe tenerse en cuenta que los APMES son para personas presentan
clasificacion es excluyente, dado que las 4 primeras categorias de la | enfermedades o condiciones médicas con requerimientos
clasificacion dependen de la composicidon del producto y la dltima | nutricionales especiales, detallando que las férmulas para
depende del uso, toda vez que se puede tener un producto para una | enfermedades especificas son mas puntuales para una patologia.
enfermedad especifica que corresponda al mismo tiempo a una
formula polimérica, por ejemplo.
No.6 Criterios | De manera respetuosa, nos permitimos solicitar al Invima eliminar | Efectivamente las RIEN estdn dirigidas a poblacién sana, donde la
de del proyecto de documento técnico el requisito de que las férmulas | Guia sefiala que los APMES deben basarse o guiarse en las RIEN, no
composicion de Alimentos para Propdsitos Médicos Especiales tengan "(...) como | cumplir con la RIEN. Los excesos o deficiencias razonables de los
base las recomendaciones de ingesta de energia y nutrientes para la | nutrientes deben ser justificados teniendo en cuenta la patologia o
poblacién colombiana establecidas en la Resolucién 3803 de 2016." condicion médica a la que se dirige el producto, vida util, nivel de
cuantificacion e incertidumbre de los andlisis, diverso grado de
elaboracidn, inestabilidad y variabilidad propia del nutriente en el
producto.
Los cdlculos nutricionales para obtener informacién respecto a la
RIEN son necesarios para realizar la comparacidn respecto al manejo
que se indica en las guias de caracter cientifico reconocidas para el
soporte nutricional de una patologia.
6.1. Formulas | Se sugiere eliminar los criterios de composicién de grasas y | Sibien la caracteristica de la proteina le da caracter diferenciador a
polimérica carbohidratos. las formulas, indicar las grasas y carbohidratos es informacién
6.2 Féormulas complementaria respecto a la composicion.
Oligoméricas
6.3. Férmulas | Nos permitimos solicitar cambiar "y" por "y/o" Se acoge.
monomeéricas
7. Aspectos Los APME como alimentos, deben cumplir con la reglamentacion | Estos productos son alimentos y por lo tanto deben cumplir con
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COMENTARIOS

Adicionales

sanitaria nacional vigente, aplicable.

De manera respetuosa nos permitimos solicitar la eliminacion de
este primer parrafo del numeral 7 del proyecto de documento
técnico.

reglamentacién general como la Ley 09 de 1979, resolucion 2674 de
2013, entre otras.

Los Alimentos para Propdsitos 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 estdn destinados; deben
mostrar el efecto integral del producto mds no de cada ingrediente.
Ver al final del documento ANEXO COMPLEMENTARIO DE
SOLICITUDES DE ESTUDIO DE APME. (Ultimo parrafo, pagina 7).

De manera respetuosa nos permitimos solicitar eliminar la palabra
"robusta"

La indicacion de evidencia cientifica “robusta” se solicita esperando
que ésta sea contundente, determinante o concluyente respecto a
los resultados esperados, por lo tanto no se considera un término
subjetivo.

Teniendo en cuenta la definicion de APME, y en cumplimiento de lo
establecido en la Ley 09 de 1979, la publicidad de estos productos no
puede dar a entender que se dirigen a poblacion sana. En esa
medida, se recomienda que los APME sélo se anuncien o
promocionen en publicaciones de cardcter cientifico o técnico.

De manera respetuosa nos permitimos sugerir no incluir
disposiciones sobre publicidad en el proyecto de documento técnico
que nos ocupa, teniendo en cuenta que el mismo tiene como
objetivo determinar los criterios para la presentacién de solicitudes
de Alimentos para Propdsitos Médicos Especiales.

La Guia establece criterios para conceptuar si un producto
corresponde a un APME, para poder adelantar el tramite de registro
sanitario, para su comercializaciéon. Dicha comercializacién implica
varios aspectos tales como rotulado y publicidad, por lo tanto no es
viable retirar lo sefialado al respecto.

Alimentos que no correspondan a APME y que pueden ser
consumidos por la poblacion en general incluidos los diabéticos, se
ajustardn a lo establecido en la Resolucion 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, podrd
evaluarse caso a caso si un producto puede ser consumido por
diabéticos que presenten otra enfermedad o condicion médica,
cuando por la severidad de la enfermedad de base lo requiera.

Se considera que es un texto aclaratorio respecto a los productos
destinados a diabéticos.
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De manera respetuosa nos permitimos sugerirle al Invima la
eliminacién de estos dos parrafos. En la medida en que el proyecto
de documento técnico son los Alimentos para Propdsitos Médicos
Especiales, estos dos parrafos, que hacen referencia expresa a otro
tipo de alimentos que no son el objeto de dicho proyecto, pueden
crear confusiones.

No. 8
Rotulado

La denominacion de los APME, debe incluir la expresion “Alimento
para Propdsitos Médicos Especiales......” El espacio que se presenta
en puntos suspensivos, debe completarse con: la clasificacion de
APME a la que corresponde el producto, verdadera naturaleza
(conforme a lo establecido en la Resolucion 5109 de 2005), poblacion
y condicion de salud a la cual se dirige.

Nos permitimos sugerir que, adicional a la expresién "Alimento para
Propdsitos Médicos Especiales" se puedan incluir otras opciones,
como Alimento de uso nutricional especial.

Adicionalmente, nos permitimos sugerir que se elimine la frase "la
clasificacion de APME a la que corresponde el producto”

Si bien los antecedentes sefialan que se han autorizados productos
de estas caracteristicas como Alimentos de régimen especial,
Alimentos de usos especial o Alimentos de usos nutricionales
especiales, se requiere unificar la denominacién de los APME’S, de
manera que sean facilmente identificables en el sistema.

De manera general, la denominacion debe permitir identificar
claramente un producto, por lo tanto es necesario que la
denominacién de un APME incluya a qué clase pertenece.

Nos permitimos sugerir la inclusién de un nuevo literal b) que
incluya la forma como se debe declarar la informacion nutricional
"b) La informacion nutricional deberd ser decorada en 100 g o en
100 ml. Adicionalmente, se podrd declarar por 100 kcal y/o por
porcion."

El numeral 8 solo contiene lineamientos para la declaracién de la
densidad energética, sin especificar como se deben declaran los
demads nutrientes

No es pertinente mencionar porciones, ya que las cantidades a
consumir estan sujetes a criterio médico/nutricionista y a la forma
de administracion.

El rotulado no deberd
nutricionales ni de salud.
De manera respetuosa nos permitimos solicitar al Invima excluir esta
prohibicién.

Las declaraciones sobre propiedades de salud constituyen una
manera valida de informar al médico y al usuario sobre los
componentes del producto, asi como de algunas caracteristicas
importantes que pueden determinar su uso.

incluir declaraciones de propiedades

Es preciso mencionar que al orientar la guia respecto a cdmo debe
estructurarse el nombre (el cual debe ir en la cara principal) de un
APME, se estd brindando claridad tanto al médico como al usuario
con relacién al producto, sin necesidad de realizar declaraciones de
propiedades nutricionales que puedan exaltarlo. Es importante
mencionar que un APME debe cumplir con la Resoluciéon 5109 de
2005, por lo tanto informacién relacionada con los componentes
puede encontrarse en la lista de ingredientes del producto, entre
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otros aspectos relevantes para el adecuado manejo y consumo de
un APME.

El rotulado no deberd utilizar palabras, expresiones y/o imdgenes | Los términos de nutricibn completa o incompleta no estan
que hagan alusion o correspondencia a una nutricion completa, | contemplados en la reglamentacion sanitaria, por lo que no son
alimentacion completa o balanceada, o nutricion total. aplicables como se indica en la guia para APMES.
De manera respetuosa, nos permitimos solicitar al Invima excluir
esta prohibicidn.

10. i) Certificado de andlisis de materias primas y producto terminado, | Se acoge

Documentos actualizados.

para estudio De manera respetuosa, nos permitimos solicitar al Invima excluir la

de APME por exigencia del certificado de analisis materia prima.

parte de la Lo que se busca es la inocuidad, idoneidad y eficacia del producto

Sala terminado.
El numeral 7 y el literal g) del numeral 9 establecen: "Los Alimentos
para Propdsitos Médicos Especiales (...); deben mostrar el efecto
integral del producto mas no de cada ingrediente.(..)" En este
sentido, los andlisis deberian ser solamente para el producto
terminado, en caso de exigir materias primas, solo deberian ser las
caracterizantes segun el uso del producto.
1) Proyecto de etiquetas legible y en idioma castellano, que serdn | No es pertinente mencionar porciones, ya que las cantidades a
revisados caso a caso respecto a la Resolucion 5109 de 2005. La | consumir estan sujetes a criterio médico/nutricionista y a la forma
informacion nutricional deberd ser declarada en 100 g o en 100 ml. de administracion.
En concordancia con la inclusion de un nuevo literal b) para el | Se aclara que la resoluciéon 11488 de 1984 aplica a alimentos
numeral 8 sobre Rotulado, nos permitimos solicitar incluir dentro de | convencionales.
las opciones la posibilidad de declarar la informacién nutricional en
términos de por 100 kcal y/o porcién.
Adicionalmente se solicita incluir como opcional la declaracién por
100 kcal y/o por porcién.
0) Para los productos de origen nacional allegar el concepto | El criterio respecto a la Certificacion de Buenas Practicas de
sanitario Favorable del establecimiento, para los productos | Manufactura para productos importados no estd vinculado a que
importados certificacion de cumplimiento de las Buenas Prdcticas de | debe ser emitido por la autoridad sanitaria.
Manufactura.
De manera respetuosa, nos permitimos sugerir al Invima que, en el
caso de los productos importados, se exija, bien la demostracion del
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cumplimiento de las buenas practicas de manufactura o una
certificacion de calidad o equivalente.
Hay paises como los Estados Unidos, donde la autoridad sanitaria
no expide certificados de buenas practicas de manufactura, por lo
que un certificado de calidad o equivalente puede suministrar la
informacion requerida por el Invima.
6. Evidencia Para estudios Fase Il Se acoge
Cientifica De manera respetuosa, nos permitimos solicitar al Invima revisar la
exigencia de Estudios de Fase Ill para los Alimentos para Propdsitos
Médicos Especiales, sin perjuicio de que, en caso de disponer de
ellos, pudieran ser suministrados por el solicitante.
5. ASOMEDIOS | 7. Aspectos Se cuestiona el texto subrayado “Teniendo en cuenta la definicion de | Es preciso mencionar inicialmente el contexto legal y técnico que
% adicionales a APME, y en cumplimiento de lo establecido en la Ley 09 de 1979, la | respalda la recomendacion:
ANDA tener en publicidad de estos productos no puede dar a entender que se | Articulo 2722 de la Ley 09 de 1979 establece “En los rdtulos o
cuenta en dirigen a poblacion sana._En esa medida, se recomienda que los | cualquier otro medio de publicidad, se prohibe hacer alusion a
Alimentos APME sélo se anuncien o promocionen en publicaciones de cardcter | propiedades medicinales, preventivas o curativas, nutritivas o
para cientifico o técnico”. especiales que puedan dar lugar a apreciaciones falsas sobre la
Propésitos verdadera naturaleza, origen, composicion o calidad del alimento o
Médicos de la bebida”. Subrayado fuera de texto.
Especiales — Asi mismo, el Articulo 274 de la citada ley sefiala “Los alimentos o
APME bebidas en cuyo rotulo o propaganda se asignen propiedades
medicinales, se considerardn como medicamentos y cumpliran,
ademas, con los requisitos establecidos para tales productos en la
presente Ley y sus reglamentaciones”, en este sentido,
El Codex Stan 180-1991 en la descripcion de alimentos para fines
medicinales especiales cita que estan destinados para pacientes, es
decir personas que no son sanas.
Se ajusta la redaccién de la siguiente manera: Teniendo en cuenta la
definiciéon de APME, las actividades de publicidad de estos alimentos
debe estar en cumplimiento de lo establecido en la Ley 09 de 1979 y
demas reglamentacién sanitaria vigente.
Es preciso aclarar, que con este texto no se esta restringiendo la
nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
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comercializacion de los APMEs, sélo pretende proteger la salud
publica, dado que no son alimentos convencionales, que
Unicamente se dirigen a personas con una condicién de salud
particular para ser consumidos bajo supervision médica,
independiente del ambito de consumo (hospitalario, ambulatorio o
domiciliario) teniendo en cuenta la definicién establecida.
Por lo anterior, se considera que no se esta limitando la libertad de
expresidn, sino se estd protegiendo la salud publica de los
colombianos con base en los fines constitucionales legitimos y a la
misidn institucional del Invima (Instituto adscrito al MSPS).
6. Camara de NUMERAL 7. Se cuestiona el texto subrayado “Teniendo en cuenta la definicion | Se considera que se da respuesta con los comentarios expuestos en
Comercio ASPECTOS de APME, y en cumplimiento de lo establecido en la Ley 09 de 1979, | el numeral 5.
Colombo ADICIONALES | la publicidad de estos productos no puede dar a entender que se
Americana ATENEREN dirigen a poblacidn sana. En esa medida, se recomienda que los
CUENTAEN APME sélo se anuncien o promocionen en publicaciones de caracter
ALIMENTOS cientifico o técnico”
PARA
PROPOSITOS
MEDICOS
ESPECIALES —
APME
NUMERAL 8. Se considera que se da respuesta con los comentarios expuestos en
ROTULADO el numeral 2.
“El rotulado
no deberd
incluir
declaraciones
de
propiedades
nutricionales
ni de salud
“El rotulado Se considera que se da respuesta con los comentarios expuestos en
no deberd los numerales 2 y 4, en los que se indicd que los términos de
utilizar nutricion completa o incompleta no estan contemplados en la
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima N
Bogota ) @ @

Principal: Cra 10 N° 64 - 28

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
(1) 2948700
www.invima.gov.co

mli:Net m
nop 1S0 9001 -

2N
2n1g0q w

v

GP-202-1

Slconec

SC7341-1 CO-SC73-41-1




PAZ EQUIDAD EDUCACION

. TODOS PORUN
@mnsac INVINMNQ QNUEVO PAIS

No. | EMPRESA NUMERALES OBSERVACIONES COMENTARIOS
palabras, reglamentacién sanitaria, por lo que no son aplicables como se
expresiones indica en la guia para APMES.
y/o imagenes
que hagan
alusion o
corresponden
ciaauna
nutricién
completa,
alimentacion
completa o
balanceada, o
nutricién
total”
7. Rene Informacién | Informacion nutricional debidamente respaldada con reportes | Se considera que se da respuesta con los comentarios expuestos en
Joaquin nutricional analiticos. Se refiere a presentar anélisis de laboratorio para | el numeral 1.
Gonzalez respaldar la tabla nutricional ?
Navarrete
Por que solicitar los certificados de calidad de las materias Se considera que se da respuesta con los comentarios expuestos en
primas? el numeral 4.
Vida util del | Vida util del producto, debidamente soportada mediante Se considera que se da respuesta con los comentarios expuestos en
producto estudios y pruebas realizadas. el numeral 1.
Que tipo de pruebas requieren? Como tal no hay una norma
o metodologia para realizar la estabilidad de alimentos.
A que hace referencia el Numeral 6, de la guia Se considera que se da respuesta con los comentarios expuestos en
donde enuncia: "Para estudios Fase " los numerales 1, 2y 4.
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