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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

ACTA No. 10
SESIONES ORDINARIAS

26 'Y 27 DE SEPTIEMBRE DE 2018

ORDEN DEL DIA
1. VERIFICACION DEL QUORUM

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

3. TEMAS A TRATAR

3.1. A solicitud de Phyllis Gleiser Blufstein en calidad de Representante Legal de la
empresa NESTLE DE COLOMBIA S.A., con radicado 20181140016 del 2018/07/13, estudiar,
evaluar y conceptuar si el producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES. FORMULA EN POLVO CON SUERO PARCIALMENTE HIDROLIZADO,
TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE
CADENA LARGA, HIERRO Y PROBIOTICOS PARA LACTANTES DE BAJO PESO AL
NACER O LACTANTES NO NACIDOS A TERMINO.- NAN® PREMATUROS?”, corresponde
a un alimento para propositos médicos especiales.

3.2. A solicitud de Elina de Arce Otero en calidad de Apoderada Especial de la empresa
LABORATORIOS BAXTER S.A., con radicado 20181142915 del 2018/07/17, estudiar, evaluar
y conceptuar si el producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES
FORMULA OLIGOMERICA, A BASE DE PROTEINA HIDROLIZADA DEL SUERO DE LA
LECHE, HIPERPROTEICA, NORMO CALORICO, DESTINADO A PACIENTES DE
CUIDADO CRITICO CON FUNCION GASTROINTESTINAL COMPROMETIDA O
PERJUDICADA QUE NECESITEN DE MAYOR APORTE PROTEICO EN UN MENOR
VOLUMEN, MALA ABSORCION, DIARREA, INTOLERANCIA A FORMULAS ENTERALES
POLIMERICAS, VACIAMIENTO GASTRICO COMPROMETIDO, PANCREATITIS -
PEPTAMEN INTENSE VHP”, corresponde a un alimento para propdésitos medicos especiales.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Bogota @

Principal: Cra 10 N°® 64 - 28 mli:iNet my
p e NTCGP e ARSI

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 1000

Sriconies

aDgontec

(1) 2948700
WWW.inVima.gOV,co GP-202-1 SC7341-1 CO-5C73-41-1




“ GOBIERNO
%/ DE CoLOMBIA

B) vinsae iNVAfTIO

neiko b s e b ks A k.

3.3. A solicitud de Ivan Enrique Palacio Castillo en calidad de Representante Legal de
NUTRISER LIFE S.A.S., con radicado 20181143575 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y
conceptuar si el producto “GLURESTAR. ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES. FORMULA MODULAR ALIMENTO A BASE DE L-GLUTAMINA QUE
CONTRIBUYE AL CUBRIMIENTO DE LOS REQUERIMIENTOS DE GLUTAMINA EN
PERSONAS CON CONDICIONES COMO CANCER DE CABEZA Y CUELLO, LESIONES
DEL TRACTO GASTROINTESTINAL, CIRUGIA MAYOR INTESTINAL O QUEMADURAS
GRADO Il PROFUNDAS”, corresponde a un alimento para propoésitos médicos especiales,
teniendo en cuenta el concepto del numeral 3.1. del Acta 03 de 2018 de la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas.

3.4. A solicitud de Miguel Fernando Muanera en calidad de Representante Legal de
BOYDORR S.A.S., con radicado 20181143774 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y conceptuar
si el producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES POLIMERICO,
EN POLVO, A BASE DE PROTEINA DE SUERO DE LECHE CON MALTODEXTRINA,
VITAMINAS Y MINERALES, PARA DAR SOPORTE NUTRICIONAL A PERSONAS ENTRE
LOS 4 Y 18 ANOS CON DESNUTRICION SECUNDARIA A ALTERACIONES
GASTROINTESTINALES COMO RESECCIONES Y ENFERMEDAD INFLAMATORIA
INTESTINAL EN REMISION, O A ENFERMEDADES DESGASTANTES COMO CANCER Y
SIDA, O A ALTERACIONES NEUROLOGICAS POR PARALISIS CEREBRAL O
SECUELAS DE TRAUMA Y QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS
NUTRICIONALES O METABOLICOS CON UNA ALIMENTACION NORMAL O
MODIFICADA” marca PROKLEIN NET PEDIATRICO, corresponde a un alimento para
propositos médicos especiales, teniendo en cuenta el concepto del numeral 3.8. del Acta 01
de 2018 de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas.

3.5. A solicitud de Fanny Elisa Morales Tamara en calidad de Apoderada de AMAREY
NOVA MEDICAL S.A., con radicado 20181143790 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y
conceptuar respecto del cambio de composicion del producto “ALIMENTO A BASE DE
CARBOHIDRATOS, GRASA Y PROTEINAS SABOR A VAINILLA PARA REGIMENES
ESPECIALES — ENTEREX RENAL”, cambiando la denominacion a “ALIMENTO LIQUIDO
HIPERPROTEICO CON LACTOALBUMINA Y MEZCLA DE CARBOHIDRATOS DE BAJO
INDICE GLICEMICO, MODIFICADA EN MICRONUTRIENTES, DE USO ESPECIAL EN
PERSONAS CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN GRADO 5 (DIALISIS) CON
DESNUTRICION PROTEICO-CALORICA LEVE A SEVERA QUE REQUIERAN SOPORTE
NUTRICIONAL POR SONDA Y/O POR VIA ORAL. MARCA ENTEREX® RENAL”,
ratificando si corresponde a un alimento para propésitos médicos especiales.

3.6. A solicitud de Hernan Jaramillo Mufioz en calidad de Apoderada Especial de
LAFRANCOL S.A.S., con radicado 20181143894 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y
conceptuar si el producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES,
POLIMERICO, DISENADO PARA COMPLEMENTAR LA DIETA DE NINOS ENTRE 1 A 13
ANOS CON PROBLEMAS EN LA ALIMENTACION QUE ALTEREN EL CRECIMIENTO O
CON NECESIDADES NUTRICIONALES AUMENTADAS A CAUSA DE UNA CONDICION
CLINICA, MEDICA O QUIRURGICA”, corresponde a un alimento para propésitos médicos

especiales.
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3.7. A solicitud de Dayana Pardo en calidad de Apoderado de PRODIET, con radicado
20181143943 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y conceptuar si el producto “ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, LIQUIDO, POLIMERICO, HIPERCALORICO
A BASE DE CARBOHIDRATOS, PROTEINAS, VITAMINAS Y MINERALES. DIRIGIDO A
INDIVIDUOS SIN TRASTORNOS ESPECIALES DEL METABOLISMO QUE NO PUEDEN
CUBRIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES POR MEDIO DE UNA
ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA Y QUE SE ENCUENTREN EN ESTADO DE
DESNUTRICION (MODERADA A SEVERA) ASOCIADA A SU CONDICION CLINICA:
ENFERMEDADES NEURODEGENERATIVAS, CANCER, SIDA, FIBROSIS QUISTICA QUE
REQUIEREN SOPORTE NUTRICIONAL ENTERAL A PARTIR DE LOS 10 ANOS” marca
TROPHIC 1.5, corresponde a un alimento para propdsitos médicos especiales, teniendo en
cuenta el concepto del numeral 3.3. del Acta 04 de 2018 de la Sala Especializada de
Alimentos y Bebidas.

3.8. A solicitud de Joan Dayana Pardo Sabogal en calidad de Apoderado de PRODIET,
con radicado 20181143945 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y conceptuar si el producto
“ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES CORRESPONDIENTE A UNA
FORMULA EN POLVO PARA ENFERMEDADES ESPECIFICAS, A BASE DE PROTEINA
(LIBRE DE METIONINA, TREONINA Y VALINA Y BAJA EN ISOLEUCINA), CON
HIDRATOS DE CARBONO, VITAMINAS, MINERALES Y OLIGOELEMENTOS PARA SU
USO NUTRICIONAL EN PERSONAS DESDE LOS 8 ANOS EN ADELANTE CON
ACIDURIA METILMALONICA / ACIDEMIA PROPIONICA (MMA/PA). MMA/PA EXPRESS
SABOR NEUTRO”, corresponde a un alimento para propdsitos médicos especiales.

3.9. A solicitud de Joan Dayana Pardo Sabogal en calidad de Apoderado de PRODIET,
con radicado 20181143947 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y conceptuar si el producto
“ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES CORRESPONDIENTE A UNA
FORMULA POLIMERICA LIQUIDA A BASE DE CARBOHIDRATOS, PROTEINAS,
VITAMINAS Y MINERALES, PARA USO NUTRICIONAL EN PERSONAS DESDE LOS 10
ANOS EN ADELANTE QUE NO PUEDEN CUBRIR SUS REQUERIMIENTOS
NUTRICIONALES POR MEDIO DE UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA Y
QUE SE ENCUENTREN EN ESTADO DE DESNUTRICION (LEVE A SEVERA) ASOCIADA
A SU CONDICION CLINICA (ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN TERAPIA DE
REEMPLAZO RENAL). HDMAX, SABOR VAINILLA”, corresponde a un alimento para
propédsitos médicos especiales.

3.10. A solicitud de Dayana Pardo en calidad de Apoderado de PRODIET, con radicado
20181143954 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y conceptuar si el producto “ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, EN POLVO, POLIMERICO, A BASE DE
CARBOHIDRATOS, PROTEINAS, VITAMINAS Y MINERALES. DIRIGIDO A NINOS A
PARTIR DE 1 ANO HASTA LOS 10 ANOS SIN TRASTORNOS ESPECIALES DEL
METABOLISMO QUE NO PUEDEN CUBRIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES
POR MEDIO DE UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA ASOCIADA A
ALTERACIONES MECANICAS Y TRASTORNOS NEUROMOTORES DE LA DEGLUCION
(ENFERMEDADES NEUROLOGICAS, ORALES Y ESOFAGICAS) Y NINOS QUE NO
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CUMPLAN CON AL MENOS EL 70% DE SUS REQUERIMIENTOS DE NUTRIENTES Y
ENERGIA ASOCIADO A CONDICIONES COMO CANCER (ETAPA I, II, lll, IV), FIBROSIS
QUISTICA Y ENFERMEDAD CARDIACA CONGENITA” marca TROPHIC INFANT,
corresponde a un alimento para propoésitos médicos especiales, teniendo en cuenta el
concepto del numeral 3.5. del Acta 04 de 2018 de la Sala Especializada de Alimentos y
Bebidas.

3.11. A solicitud de Joan Dayana Pardo Sabogal en calidad de Apoderado de PRODIET,
con radicado 20181143958 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y conceptuar si el producto
“ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES CORRESPONDIENTE A UNA
FORMULA POLIMERICA EN POLVO, HIPERPROTEICA, A BASE DE PROTEINA DE
SUERO, MALTODEXTRINA, LEUCINA Y ZINC, PARA USO NUTRICIONAL EN
PERSONAS DESDE LOS 10 ANOS EN ADELANTE QUE NO PUEDEN CUBRIR SUS
NECESIDADES NUTRICIONALES A TRAVES DE UNA ALIMENTACION NORMAL O
MODIFICADA, DEBIDO A LA PRESENCIA DE CAQUEXIA ASOCIADA A SU CONDICION
CLINICA (CANCER). IMMAX”, corresponde a un alimento para propdsitos médicos
especiales.

3.12. A solicitud de Diana Carolina Rojas Gonzalez en calidad de gerente de regulatorios de
MEAD JOHNSON NUTRITION LTDA, con radicado 20181143967 del 2018/07/18, estudiar,
evaluar y conceptuar si el producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES. MONOMERICA, FORMULA PARA LACTANTES CON AMINOACIDOS
LIBRES, NO LACTEA, CON HIERRO, DHA, ARA Y SIN LACTOSA, DE 0 A 12 MESES,
PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE LA ALERGIA A LA PROTEINA DE LA LECHE DE
VACA”, corresponde a un alimento para propoésitos médicos especiales.

3.13. A solicitud de Saul Traslavifia Delgado en calidad de Representante Legal de la
empresa QUALITY HELPS S.A.S., con radicado 20181149700 del 2018/07/26, estudiar,
evaluar y conceptuar sobre el producto “HIERBA TRADICIONAL DEL SUR DE CHILE”
como alimento.

3.14. A solicitud de Marcelo Filippo en calidad de representante legal de NESTLE DE
COLOMBIA S.A., con radicado 20181154034 del 2018/08/01, estudiar, evaluar y conceptuar
si el producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA EN
POLVO CON HIERRO A BASE DE SUERO PARCIALMENTE HIDROLIZADO, LACTOSA,
MAGNESIO, PREBIOTICOS Y PROBIOTICOS PARA LACTANTES CON ESTRENIMIENTO.
NAN® AE”, corresponde a un alimento para propoésitos médicos especiales.

3.15. A solicitud de Marcelo Filippo en calidad de representante legal de NESTLE DE
COLOMBIA S.A., con radicado 20181154047 del 2018/08/01, estudiar, evaluar y conceptuar
si el producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA EN
POLVO CON HIERRO Y ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA, A
BASE DE SUERO PARCIALMENTE HIDROLIZADO Y PROBIOTICOS L.REUTERI DSM
17938, PARA LACTANTES CON COLICO. NAN® COMFORT”, corresponde a un alimento
para propositos médicos especiales.
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3.16. A solicitud de Maria Victoria Ussa Cabrera de SHS INTERNATIONAL LTD., con
radicado 20181155504 del 2018/08/03, estudiar, evaluar y conceptuar si el producto
“ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA MONOMERICA EN
POLVO, NO LACTEA, CON AMINOACIDOS LIBRES SINTETICOS, CARBOHIDRATOS,
ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA — LCPS (DHA Y AA) Y
NUCLEOTIDOS. PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE LACTANTES DE 0 A 12 MESES
DE EDAD CON ALERGIA A LA PROTEINA DE LECHE DE VACA (APLV), ALERGIA
ALIMENTARIA MULTIPLE, REACCION A FORMULAS EXTENSAMENTE HIDROLIZADAS,
SINDROME DE INTESTINO CORTO Y OTROS CASOS EN LOS QUE SE REQUIERAN
UNA ALIMENTACION ELEMENTAL. NEOCATE LCP”, corresponde a un alimento para
propdsitos médicos especiales.

3.17. A solicitud de Marcelo Filippo en calidad de representante legal de NESTLE DE
COLOMBIA S.A., con radicado 20181156745 del 2018/08/06, estudiar, evaluar y conceptuar
si el producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA EN
POLVO CON SUERO PARCIALMENTE HIDROLIZADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE
DESARROLLAR  ALERGIAS EN LACTANTES CON ACIDOS  GRASOS
POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA, HIERRO Y PROBIOTICOS. NAN® HA”,
corresponde a un alimento para propdsitos médicos especiales.

3.18. A solicitud de la Direccion de Alimentos y Bebidas del INVIMA con radicado
20183007465 del 2018/08/13, estudiar, evaluar y conceptuar respecto al “USO DEL
NITROGENO LIQUIDO EN LA ELABORACION DE ALIMENTOS”.

3.19. A solicitud de Sandra Ariza de ABBOTT NUTRICION COLOMBIA, con radicado
20181163022 del 2018/08/14, estudiar, evaluar y conceptuar si el producto “ALIMENTO DE
PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, FORMULA OLIGOMERICA CON PROTEINA
EXTENSAMENTE HIDROLIZADA HIPOALERGENICA, A BASE DE MALTODEXTRINA E
HIDROLIZADO DE CASEINA, LIBRE DE LACTOSA, PARA EL MANEJO NUTRICIONAL
DE NINOS DE 0-24 MESES, CON ALERGIA A LA PROTEINA DE LECHE DE VACA,
ALERGIAS ALIMENTARIAS SEVERAS Y CONDICIONES DE MALABSORCION
INTESTINAL. ALIMENTUM®.” corresponde a un alimento para propdésitos médicos
especiales.

3.20. A solicitud de Elina de Arce Otero en calidad de Gerente sénior de asuntos
regulatorios y Apoderado especial de LABORATORIOS BAXTER S.A., con radicado
20181163788 del 2018/08/15, estudiar, evaluar y conceptuar si el producto “ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES FORMULA OLIGOMERICA, A BASE DE
PROTEINA HIDROLIZADA DEL SUERO DE LA LECHE Y FIBRA SOLUBLE,
NORMOCALORICA, DESTINADO A ADULTOS CON FUNCION GASTROINTESTINAL
COMPROMETIDA O PERJUDICADA, DE CUIDADO CRITICO. PEPTAMEN PREBIO”
corresponde a un alimento para propdésitos médicos especiales, teniendo en cuenta la
respuesta dada por el interesado a las consideraciones del numeral 3.1 del Acta 08/2018.

3.21. A solicitud de Sergio Andrés Urrego Restrepo de PROGAL BT S.A.S, con radicado
20181163960 del 2018/08/15, estudiar, evaluar y conceptuar respecto a la “VIABILIDAD DE
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MODIFICACION DEL CLAIM DE GANODERMA LUCIDUM” segln concepto emitido en
sesion extraordinaria Acta 12 de fecha 28 de julio de 2017 numeral 3.5, proponiendo como
nueva declaracion “UN CONSUMO DIARIO DE 350MG DE BETAGLUCANOS DE
GANODERMA LUCIDUM, OBTENIDOS BIOTECNOLOGICAMENTE, EN UNA PORCION
DE YOGURT (100ML), EN NINOS DE 2 A 5 ANOS DE EDAD, AYUDA A FORTALECER
SUS DEFENSAS, ACOMPANADO DE UNA DIETA BALANCEADA Y EJERCICIO
REGULAR.”

3.22. A solicitud de Phyllis Gleiser Blufstein en calidad de Representante Legal de la
empresa NESTLE DE COLOMBIA S.A., con radicado 20181164300 del 2018/08/15, estudiar,
evaluar y conceptuar si el producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES. FORMULA EN POLVO CON HIERRO, ACIDOS GRASOS
POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA Y EXENTA DE LACTOSA CON PROBIOTICOS,
PARA LACTANTES CON INTOLERANCIA A LA LACTOSA. NAN® SIN LACTOSA”,
corresponde a un alimento para propésitos médicos especiales.

4. VARIOS

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 08:00 horas, se da inicio a las sesiones ordinarias de la Sala Especializada de
Alimentos y Bebidas — SEAB de la Comision Revisora, en la sala de reuniones de la Direccion
de Alimentos y Bebidas del INVIMA, previa verificacion del quérum:

Dr. Salomoén Ferreira Ardila

Dra. Cecilia Helena Montoya Montoya
Ing. Marta Patricia Bahamon Avila
Dra. Sara Margarita Lastra Bello

Dr. Luis Miguel Becerra Granados

Participa en la sesién Delcy Lugo Ramos profesional del Grupo de Registros Sanitarios, Paula
Andrea Patifio Sandoval profesional del grupo de Vigilancia Epidemioldgica, Jorge Alejo Diaz
Fandifio y Judith Patricia Aldana Gallego profesionales del Grupo Técnico de Alimentos y
Bebidas.

Secretaria: Ing. Jeimmy Magaly Prieto Ledn.

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No se realizan observaciones al Acta 09 de 2018.
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3. TEMAS A TRATAR

3.1. A solicitud de Phyllis Gleiser Blufstein en calidad de Representante Legal de la
empresa NESTLE DE COLOMBIA S.A., con radicado 20181140016 del 2018/07/13, estudiar,
evaluar y conceptuar si el producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES. FORMULA EN POLVO CON SUERO PARCIALMENTE HIDROLIZADO,
TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE
CADENA LARGA, HIERRO Y PROBIOTICOS PARA LACTANTES DE BAJO PESO AL
NACER O LACTANTES NO NACIDOS A TERMINO.- NAN® PREMATUROS?”, corresponde
a un alimento para propésitos médicos especiales.

CONSIDERACIONES

La Guias de Atencion al Recién Nacido de Bajo Peso al Nacer propuestas por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social, adoptan el programa canguro donde la alimentacién se hace a
través de lactancia materna exclusiva, controlando que la ganancia de peso sea adecuada.
En los cuidados ambulatorios dietarios se debe privilegiar la lactancia materna exclusiva, solo
en casos de crecimiento inadecuado en peso y talla y seguros de que estd consumiendo la
leche y luego de dar consejeria en lactancia a la madre, solo bajo prescripcibn médica se
podra formular un fortificante de leche materna o leche especial para prematuros como
complemento.

La prematurez es un factor de riesgo para enfermar y limita el desarrollo del bebé, si no se
suministra una alimentacion adecuada a sus condiciones fisiologicas.

En las etiquetas del producto se debe hacer promocién de lactancia materna, dando
cumplimiento al Decreto 1397 de 1992. La Organizacion Mundial de la Salud, recomienda la
Lactancia Materna exclusiva desde el nacimiento hasta los seis meses de edad y con
alimentacién complementaria hasta los dos afios de edad.

El producto va dirigido a lactantes de bajo peso al nacer o lactantes no nacidos a término, una
vez han sido de alta del hospital.

Este producto ya cuenta con Registro Sanitario de Alimentos RSiA19115911. La composicion
de la nueva formula es diferente a la del producto que cuenta con registro sanitario de
alimentos.

En la definicion de alimentos para propdsitos médicos especiales, descrita en los criterios
técnicos cita: “La composicion de los APME debera ser fundamentalmente diferente de la
composicion de los alimentos ordinarios de naturaleza analoga, caso de que tales alimentos
existan”.

La etiqueta del producto debe estar conforme a lo establecido en el numeral 8, de los Criterios
Técnicos para la Presentacion de Solicitudes de Alimentos para Propésitos Médicos
Especiales — APME.
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La denominacion del producto debe estar conforme a lo establecido a los Criterios Técnicos
para la Presentacién de Solicitudes de Alimentos para Propdsitos Médicos Especiales —
APME.

Se allega documentacion que justifica el uso de este tipo de productos para la alimentacién de
lactantes que presenten esta condicion.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptia que el producto “ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA EN POLVO CON
SUERO PARCIALMENTE HIDROLIZADO, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA,
ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA, HIERRO Y
PROBIOTICOS PARA LACTANTES DE BAJO PESO AL NACER O LACTANTES
NO NACIDOS A TERMINO.- NAN® PREMATUROS”, corresponde a un alimento para
propositos médicos especiales, realizando los ajustes en cuanto a denominacion y etiquetas
conforme a lo establecido en los Criterios técnicos para la presentacion de solicitudes de
alimentos para propésitos médicos especiales, publicados en la pagina web del Invima.

3.2. A solicitud de Elina de Arce Otero en calidad de Apoderada Especial de la empresa
LABORATORIOS BAXTER S.A., con radicado 20181142915 del 2018/07/17, estudiar, evaluar
y conceptuar si el producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES
FORMULA OLIGOMERICA, A BASE DE PROTEINA HIDROLIZADA DEL SUERO DE LA
LECHE, HIPERPROTEICA, NORMO CALORICO, DESTINADO A PACIENTES DE
CUIDADO CRITICO CON FUNCION GASTROINTESTINAL COMPROMETIDA O
PERJUDICADA QUE NECESITEN DE MAYOR APORTE PROTEICO EN UN MENOR
VOLUMEN, MALA ABSORCION, DIARREA, INTOLERANCIA A FORMULAS ENTERALES
POLIMERICAS, VACIAMIENTO GASTRICO COMPROMETIDO, PANCREATITIS
PEPTAMEN INTENSE VHP”, corresponde a un alimento para propdsitos médicos especiales.

CONSIDERACIONES

El producto corresponde a una formula con presentacion de 250ml. Se indica en la
descripcion general de este que es una férmula de mayor aporte proteico en un volumen
menor. Esto no es concordante con las denominaciones internacionales de formulas
compactas y concentradas que oscilan entre 125y 220ml.

En el folio 9, se indica que el contenido de proteina del producto es de 9.2 g/100mL, la
distribucion calérica es del 36.4% en proteinas, por lo tanto el producto corresponde a una
férmula hiperprotéica y normocalérica.

No hay evidencias cientificas suficientes que respalden el uso de una férmula hiperprotéica
para el manejo nutricional de pancreatitis con un producto que contenga un porcentaje de
proteina mayor del 30%.
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No se allega el proyecto de etiqueta del producto.

Las patologias indicadas en la denominacion del producto, no corresponden a una
enfermedad o condicion médica; como “DIARREA, VACIAMIENTO GASTRICO
COMPROMETIDO".

Se indica el término “paciente” en la denominacion del producto, el cual no es aplicable para
productos a registrarse como alimento.

El producto cuenta con registro sanitario RSA-000205-2015.

La denominacion del producto debe estar conforme a lo establecido a los Criterios Técnicos
para la Presentacién de Solicitudes de Alimentos para Propédsitos Médicos Especiales —
APME.

La etiqueta del producto debe estar conforme a lo establecido en el numeral 8, de los Criterios
Técnicos para la Presentacion de Solicitudes de Alimentos para Propdsitos Médicos
Especiales — APME.

CONCEPTO

La sala con base en las anteriores consideraciones se abstiene de pronunciarse con relacién
al producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES FORMULA
OLIGOMERICA, A BASE DE PROTEINA HIDROLIZADA DEL SUERO DE LA LECHE,
HIPERPROTEICA, NORMO CALORICO, DESTINADO A PACIENTES DE CUIDADO
CRITICO CON FUNCION GASTROINTESTINAL COMPROMETIDA O PERJUDICADA QUE
NECESITEN DE MAYOR APORTE PROTEICO EN UN MENOR VOLUMEN, MALA
ABSORCION, DIARREA, INTOLERANCIA A FORMULAS ENTERALES POLIMERICAS,
VACIAMIENTO GASTRICO COMPROMETIDO, PANCREATITIS — PEPTAMEN INTENSE
VHP”.

3.3. A solicitud de Ivan Enrique Palacio Castillo en calidad de Representante Legal de
NUTRISER LIFE S.A.S., con radicado 20181143575 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y
conceptuar si el producto “GLURESTAR. ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES. FORMULA MODULAR ALIMENTO A BASE DE L-GLUTAMINA QUE
CONTRIBUYE AL CUBRIMIENTO DE LOS REQUERIMIENTOS DE GLUTAMINA EN
PERSONAS CON CONDICIONES COMO CANCER DE CABEZA Y CUELLO, LESIONES
DEL TRACTO GASTROINTESTINAL, CIRUGIA MAYOR INTESTINAL O QUEMADURAS
GRADO Il PROFUNDAS”, corresponde a un alimento para propdsitos médicos especiales,
teniendo en cuenta el concepto del numeral 3.1. del Acta 03 de 2018 de la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas.
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CONSIDERACIONES
El producto es el 67.05% L-glutamina.

En el folio 11 y 24 se indica que el producto es “para personas mayores de 14 afos en
adelante con malnutricion o caquexia con condiciones como cancer de cabeza y cuello,
cirugia abdominal mayor o quemaduras de Il grado profundas”.

La OMS, define el término “malnutricion” como: “se refiere a las carencias, los excesos y los
desequilibrios de la ingesta caldrica y de nutrientes de una persona. Abarca tres grandes
grupos de afecciones:

e la desnutricién, que incluye la emaciacion (un peso insuficiente respecto de la talla), el
retraso del crecimiento (una talla insuficiente para la edad) y la insuficiencia ponderal
(un peso insuficiente para la edad);

¢ la malnutricion relacionada con los micronutrientes, que incluye las carencias de
micronutrientes (la falta de vitaminas o minerales importantes) o el exceso de
micronutrientes; y

e el sobrepeso, la obesidad y las enfermedades no transmisibles relacionadas con la
alimentacién (como las cardiopatias, la diabetes y algunos canceres).”

En el numeral 4 de los Criterios Técnicos para la Presentacion de Solicitudes de Alimentos
para Propdsitos Médicos Especiales — APME, se define como APME “Alimentos disefiados y
elaborados para ser administrados por via oral o por sonda, en el ambito hospitalario,
ambulatorio o 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, 0 que por sus condiciones médicas necesiten otros nutrientes especificos; y cuyo
manejo nutricional no puede atenderse con la alimentacion normal o modificando la
alimentacién convencional, o combinacién de ambas cosas. La composicion de los APME
debera ser fundamentalmente diferente de la composicion de los alimentos ordinarios de
naturaleza analoga, caso de que tales alimentos existan”. Subrayado fuera de texto.

Los estudios técnicos aportados por el interesado, describen el producto como un
suplemento.

Los estudios allegados muestran algin beneficio del producto con un enfoque curativo y
reduccién de la mortalidad, situaciones que no son propias para un Alimento. No justifican que
el producto es un Alimento para Propdésitos Médicos Especiales — APME.

En Colombia no existe la clasificacion de alimentos como “farmaconutrientes”.

En los documentos presentados, las unidades empleadas en las expresiones utilizadas en las
concentraciones no son consistentes con la reglamentacion colombiana. Las unidades
utilizadas para declarar la composicion no son iguales a lo largo del documento.
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La etiqueta del producto no cumple con la reglamentacion sanitaria vigente y el numeral 8, de
los Criterios Técnicos para la Presentacién de Solicitudes de Alimentos para Propésitos
Médicos Especiales — APME.

La denominacién del producto declarada en la etiqueta no es igual a la presentada en la
solicitud.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptia que el producto
“GLURESTAR. ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES.
FORMULA MODULAR ALIMENTO A BASE DE L-GLUTAMINA QUE CONTRIBUYE
AL CUBRIMIENTO DE LOS REQUERIMIENTOS DE GLUTAMINA EN PERSONAS
CON CONDICIONES COMO CANCER DE CABEZA Y CUELLO, LESIONES DEL
TRACTO GASTROINTESTINAL, CIRUGIA MAYOR INTESTINAL O QUEMADURAS
GRADO Il PROFUNDAS”, no corresponde a un alimento para propésitos médicos
especiales - APME.

3.4. A solicitud de Miguel Fernando Mulnera en calidad de Representante Legal de
BOYDORR S.A.S., con radicado 20181143774 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y conceptuar
si el producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES POLIMERICO,
EN POLVO, A BASE DE PROTEINA DE SUERO DE LECHE CON MALTODEXTRINA,
VITAMINAS Y MINERALES, PARA DAR SOPORTE NUTRICIONAL A PERSONAS ENTRE
LOS 4 Y 18 ANOS CON DESNUTRICION SECUNDARIA A ALTERACIONES
GASTROINTESTINALES COMO RESECCIONES Y ENFERMEDAD INFLAMATORIA
INTESTINAL EN REMISION, O A ENFERMEDADES DESGASTANTES COMO CANCER Y
SIDA, O A ALTERACIONES NEUROLOGICAS POR PARALISIS CEREBRAL O
SECUELAS DE TRAUMA Y QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS
NUTRICIONALES O METABOLICOS CON UNA ALIMENTACION NORMAL O
MODIFICADA” marca PROKLEIN NET PEDIATRICO, corresponde a un alimento para
propositos médicos especiales, teniendo en cuenta el concepto del numeral 3.8. del Acta 01
de 2018 de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas.

CONSIDERACIONES

En el Acta 08 de 2018, en el numeral 4.2 la Sala conceptud sobre la evidencia cientifica que
se debe presentar para la evaluacién de APME: “Esta evidencia cientifica debe corresponder
a datos validos, lo suficientemente claros, procedentes de investigaciones cientificas; para lo
cual la Sala recomienda que para la presentacién de solicitudes de estudio de un producto
como APME, la evidencia del efecto integral del producto (més no de cada ingrediente), debe
indicar el Nivel de Evidencia y el Grado de Recomendaciéon de acuerdo a las escalas del
Centre for Evidence-Based Medicine (CEBM) de Oxford. No se acepta informacién con Nivel
de Evidencia 4 y 5 y Grado de Recomendacion D, ya que se considera escasa, insuficiente y
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no concluyente para respaldar un alimento, como de Propoésitos Médicos Especiales”.
Subrayado fuera de texto.

Como evidencia cientifica se aporta en su mayoria guias de expertos; El nivel de la evidencia
cientifica allegada corresponde a los Niveles 4 y 5 y con Grado de Recomendacién D.

No hay estudios clinicos especificos que respalden el uso del producto.
El producto corresponde a una férmula polimérica.

En el folio 7, en las indicaciones de uso del producto “se recomienda administrarlo después
de las comidas principales para favorecer la condicién de nutrientes en plasma”. El producto
puede ser utilizado en personas que pueden consumir una alimentacién convencional,
situacion que no esta acorde a la definicion de APME.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptia que el producto “ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES POLIMERICO, EN POLVO, A BASE
DE PROTEINA DE SUERO DE LECHE CON MALTODEXTRINA, VITAMINAS Y
MINERALES, PARA DAR SOPORTE NUTRICIONAL A PERSONAS ENTRE LOS 4
Y 18 ANOS CON DESNUTRICION SECUNDARIA A ALTERACIONES
GASTROINTESTINALES COMO RESECCIONES Y ENFERMEDAD
INFLAMATORIA INTESTINAL EN REMISION, O A ENFERMEDADES
DESGASTANTES COMO CANCER Y SIDA, O A ALTERACIONES
NEUROLOGICAS POR PARALISIS CEREBRAL O SECUELAS DE TRAUMA Y
QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES O
METABOLICOS CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA” marca
PROKLEIN NET PEDIATRICO, no corresponde a un alimento para propésitos médicos
especiales - APME.

3.5. A solicitud de Fanny Elisa Morales Tamara en calidad de Apoderada de AMAREY
NOVA MEDICAL S.A., con radicado 20181143790 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y
conceptuar respecto del cambio de composicion del producto “ALIMENTO A BASE DE
CARBOHIDRATOS, GRASA Y PROTEINAS SABOR A VAINILLA PARA REGIMENES
ESPECIALES — ENTEREX RENAL”, cambiando la denominacién a “ALIMENTO LIQUIDO
HIPERPROTEICO CON LACTOALBUMINA Y MEZCLA DE CARBOHIDRATOS DE BAJO
INDICE GLICEMICO, MODIFICADA EN MICRONUTRIENTES, DE USO ESPECIAL EN
PERSONAS CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN GRADO 5 (DIALISIS) CON
DESNUTRICION PROTEICO-CALORICA LEVE A SEVERA QUE REQUIERAN SOPORTE
NUTRICIONAL POR SONDA Y/O POR VIA ORAL. MARCA ENTEREX® RENAL”,
ratificando si corresponde a un alimento para propdésitos médicos especiales.
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CONSIDERACIONES

El producto fue estudiado y aprobado como alimento de régimen especial en el Acta 12 de
2013, como ALIMENTO A BASE DE CARBOHIDRATO, GRASA Y PROTEINAS SABOR
VAINILLA PARA REGIMENES ESPECIALES — ENTEREX RENAL.

La composicion del producto se ajusta a los requerimientos nutricionales de la poblacion con
condicién médica de “ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN GRADO 5 (DIALISIS)”.

La denominacion del producto debe estar conforme a lo establecido a los Criterios Técnicos
para la Presentacién de Solicitudes de Alimentos para Propdsitos Médicos Especiales —
APME.

La etiqueta del producto debe estar conforme a lo establecido en el numeral 8, de los Criterios
Técnicos para la Presentacion de Solicitudes de Alimentos para Propésitos Médicos
Especiales — APME.

En el Acta 08 de 2018, en el numeral 4.2 la Sala conceptud sobre la evidencia cientifica que
se debe presentar para la evaluacién de APME: “Esta evidencia cientifica debe corresponder
a datos validos, lo suficientemente claros, procedentes de investigaciones cientificas; para lo
cual la Sala recomienda que para la presentacion de solicitudes de estudio de un producto
como APME, la evidencia del efecto integral del producto (mas no de cada ingrediente), debe
indicar el Nivel de Evidencia y el Grado de Recomendacion de acuerdo a las escalas del
Centre for Evidence-Based Medicine (CEBM) de Oxford. No se acepta informacién con Nivel
de Evidencia 4 y 5 y Grado de Recomendacion D, ya que se considera escasa, insuficiente y
no concluyente para respaldar un alimento, como de Propdsitos Médicos Especiales”.
Subrayado fuera de texto.

De acuerdo con la informacioén allegada, no se observa evidencia cientifica que demuestre la
seguridad y la eficacia del producto de manera integral para satisfacer las necesidades
nutricionales de las personas a quienes estan destinados.

Se aportan certificados analiticos de las materias primas utilizadas.

La solicitud debe atender los criterios técnicos para APME, que se encuentran publicados en
la pagina web del Invima.

CONCEPTO

La sala con base en las anteriores consideraciones se abstiene de pronunciarse con relacion
al producto “ALIMENTO A BASE DE CARBOHIDRATOS, GRASA Y PROTEINAS SABOR
A VAINILLA PARA REGIMENES ESPECIALES — ENTEREX RENAL”, cambiando la
denominacién a “ALIMENTO LIQUIDO HIPERPROTEICO CON LACTOALBUMINA Y
MEZCLA DE CARBOHIDRATOS DE BAJO INDICE GLICEMICO, MODIFICADA EN
MICRONUTRIENTES, DE USO ESPECIAL EN PERSONAS CON ENFERMEDAD RENAL
CRONICA EN GRADO 5 (DIALISIS) CON DESNUTRICION PROTEICO-CALORICA LEVE A
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SEVERA QUE REQUIERAN SOPORTE NUTRICIONAL POR SONDA Y/O POR ViA ORAL.
MARCA ENTEREX® RENAL”.

3.6. A solicitud de Hernan Jaramillo Mufioz en calidad de Apoderada Especial de
LAFRANCOL S.A.S., con radicado 20181143894 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y
conceptuar si el producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES,
POLIMERICO, DISENADO PARA COMPLEMENTAR LA DIETA DE NINOS ENTRE 1 A 13
ANOS CON PROBLEMAS EN LA ALIMENTACION QUE ALTEREN EL CRECIMIENTO O
CON NECESIDADES NUTRICIONALES AUMENTADAS A CAUSA DE UNA CONDICION
CLINICA, MEDICA O QUIRURGICA”, corresponde a un alimento para propdsitos médicos
especiales.

CONSIDERACIONES

Los problemas en la alimentacién son multicausales de acuerdo a las etapas de desarrollo
fisioldgico y no son considerados como una patologia.

La poblacion a la cual va dirigido el producto posee condiciones generales y no especificas
para una patologia particular, no vinculadas a un grado o avance de una enfermedad.

En cuanto al proceso de crecimiento y desarrollo la proteina de la soya no es la mas indicada
por el tipo de amino&cidos que contiene.

El producto cuenta con registro sanitario como alimento.
CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptia que el producto “ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO, DISENADO PARA
COMPLEMENTAR LA DIETA DE NINOS ENTRE 1 A 13 ANOS CON PROBLEMAS
EN LA ALIMENTACION QUE ALTEREN EL CRECIMIENTO O CON NECESIDADES
NUTRICIONALES AUMENTADAS A CAUSA DE UNA CONDICION CLINICA,
MEDICA O QUIRURGICA” no corresponde a un alimento para propdsitos médicos
especiales - APME.

3.7. A solicitud de Dayana Pardo en calidad de Apoderado de PRODIET, con radicado
20181143943 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y conceptuar si el producto “ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, LIQUIDO, POLIMERICO, HIPERCALORICO
A BASE DE CARBOHIDRATOS, PROTEINAS, VITAMINAS Y MINERALES. DIRIGIDO A
INDIVIDUOS SIN TRASTORNOS ESPECIALES DEL METABOLISMO QUE NO PUEDEN
CUBRIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES POR MEDIO DE UNA
ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA Y QUE SE ENCUENTREN EN ESTADO DE
DESNUTRICION (MODERADA A SEVERA) ASOCIADA A SU CONDICION CLINICA:
ENFERMEDADES NEURODEGENERATIVAS, CANCER, SIDA, FIBROSIS QUiSTICA QUE
REQUIEREN SOPORTE NUTRICIONAL ENTERAL A PARTIR DE LOS 10 ANOS” marca
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TROPHIC 1.5, corresponde a un alimento para propdsitos médicos especiales, teniendo en
cuenta el concepto del numeral 3.3. del Acta 04 de 2018 de la Sala Especializada de
Alimentos y Bebidas.

CONSIDERACIONES
Se mantienen las consideraciones del acta 04 de 2018.
Se retira el término “alto” de la denominacién del producto.

La indicacion de via de administracion enteral no es acorde con las indicaciones del producto
allegadas en la documentacion.

La reglamentacién sanitaria no establece el término “’nutricion completa”, por lo tanto no es
viable su uso en alimentos.

Los estudios cientificos allegados son de los nutrientes y no del producto de estudio.
CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptia que el producto “ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, LIQUIDO, POLIMERICO,
HIPERCALORICO A BASE DE CARBOHIDRATOS, PROTEINAS, VITAMINAS Y
MINERALES. DIRIGIDO A INDIVIDUOS SIN TRASTORNOS ESPECIALES DEL
METABOLISMO QUE NO PUEDEN CUBRIR SUS REQUERIMIENTOS
NUTRICIONALES POR MEDIO DE UNA ALIMENTACION NORMAL O
MODIFICADA Y QUE SE ENCUENTREN EN ESTADO DE DESNUTRICION
(MODERADA A SEVERA) ASOCIADA A SU CONDICION CLINICA:
ENFERMEDADES NEURODEGENERATIVAS, CANCER, SIDA, FIBROSIS
QUISTICA QUE REQUIEREN SOPORTE NUTRICIONAL ENTERAL A PARTIR DE
LOS 10 ANOS” marca TROPHIC 1.5, no corresponde a un alimento para propésitos
médicos especiales - APME.

3.8. A solicitud de Joan Dayana Pardo Sabogal en calidad de Apoderado de PRODIET,
con radicado 20181143945 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y conceptuar si el producto
“ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES CORRESPONDIENTE A UNA
FORMULA EN POLVO PARA ENFERMEDADES ESPECIFICAS, A BASE DE PROTEINA
(LIBRE DE METIONINA, TREONINA Y VALINA Y BAJA EN ISOLEUCINA), CON
HIDRATOS DE CARBONO, VITAMINAS, MINERALES Y OLIGOELEMENTOS PARA SU
USO NUTRICIONAL EN PERSONAS DESDE LOS 8 ANOS EN ADELANTE CON
ACIDURIA METILMALONICA / ACIDEMIA PROPIONICA (MMA/PA). MMA/PA EXPRESS
SABOR NEUTRO”, corresponde a un alimento para propdésitos médicos especiales.
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CONSIDERACIONES

La Resplucic’m 2048 del 2015 incluye la ACIDURIA METILMALONICA / ACIDEMIA
PROPIONICA como enfermedades huérfanas.

La composicion del producto se ajusta a las necesidades nutricionales requeridas por
personas con ACIDURIA METILMALONICA / ACIDEMIA PROPIONICA.

La denominacion del producto debe estar conforme a lo establecido a los Criterios Técnicos
para la Presentacion de Solicitudes de Alimentos para Propdsitos Médicos Especiales —
APME.

La etiqueta del producto debe estar conforme a lo establecido en el numeral 8, de los Criterios
Técnicos para la Presentacion de Solicitudes de Alimentos para Propdsitos Médicos
Especiales — APME.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptia que el producto “ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES CORRESPONDIENTE A UNA
FORMULA EN POLVO PARA ENFERMEDADES ESPECIFICAS, A BASE DE
PROTEINA (LIBRE DE METIONINA, TREONINA Y VALINA Y BAJA EN
ISOLEUCINA), CON HIDRATOS DE CARBONO, VITAMINAS, MINERALES Y
OLIGOELEMENTOS PARA SU USO NUTRICIONAL EN PERSONAS DESDE LOS 8
ANOS EN ADELANTE CON ACIDURIA METILMALONICA / ACIDEMIA
PROPIONICA (MMA/PA). MMA/PA EXPRESS SABOR NEUTRO”, corresponde a un
alimento para propésitos médicos especiales — APME, realizando los ajustes en cuanto a
denominacion y etiquetas conforme a lo establecido en los Criterios técnicos para la
presentacion de solicitudes de alimentos para propdésitos médicos especiales, publicados en
la pagina web del Invima.

3.9. A solicitud de Joan Dayana Pardo Sabogal en calidad de Apoderado de PRODIET,
con radicado 20181143947 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y conceptuar si el producto
“ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES CORRESPONDIENTE A UNA
FORMULA POLIMERICA LIQUIDA A BASE DE CARBOHIDRATOS, PROTEINAS,
VITAMINAS Y MINERALES, PARA USO NUTRICIONAL EN PERSONAS DESDE LOS 10
ANOS EN ADELANTE QUE NO PUEDEN CUBRIR SUS REQUERIMIENTOS
NUTRICIONALES POR MEDIO DE UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA Y
QUE SE ENCUENTREN EN ESTADO DE DESNUTRICION (LEVE A SEVERA) ASOCIADA
A SU CONDICION CLINICA (ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN TERAPIA DE
REEMPLAZO RENAL). HDMAX, SABOR VAINILLA”, corresponde a un alimento para
propositos médicos especiales.
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CONSIDERACIONES

El estado de desnutricibn (leve a severa), no corresponde a una condicion médica. En
Colombia se clasifica conforme a la Resolucion 2465 de 2016.

Las condiciones de hemodidlisis y dialisis peritoneal requieren soporte nutricional
diferenciado. Los estudios allegados no permiten identificar la poblacién a quien va dirigido.

El valor de potasio reportado en la etiqueta supera los parametros indicados en las Guias de
soporte nutricional en Falla Renal de ESPEN y en las Guias KDiGO.

En el Acta 08 de 2018, en el numeral 4.2 la Sala conceptu6 sobre la evidencia cientifica que
se debe presentar para la evaluacion de APME: “Esta evidencia cientifica debe corresponder
a datos validos, lo suficientemente claros, procedentes de investigaciones cientificas; para lo
cual la Sala recomienda que para la presentacion de solicitudes de estudio de un producto
como APME, la evidencia del efecto integral del producto (mas no de cada ingrediente), debe
indicar el Nivel de Evidencia y el Grado de Recomendacion de acuerdo a las escalas del
Centre for Evidence-Based Medicine (CEBM) de Oxford. No se acepta informaciéon con Nivel
de Evidencia 4 y 5 y Grado de Recomendacién D, ya que se considera escasa, insuficiente y
no_concluyente para respaldar un alimento, como de Propdsitos Médicos Especiales”.
Subrayado fuera de texto.

De acuerdo con la informacién allegada, no se observa evidencia cientifica que demuestre la
seguridad y la eficacia del producto de manera integral para satisfacer las necesidades
nutricionales de las personas a quienes estan destinados.

La denominacion del producto debe estar conforme a lo establecido a los Criterios Técnicos
para la Presentacién de Solicitudes de Alimentos para Propésitos Médicos Especiales —
APME.

La etiqueta del producto debe estar conforme a lo establecido en el numeral 8, de los Criterios
Técnicos para la Presentacion de Solicitudes de Alimentos para Propésitos Médicos
Especiales — APME.

CONCEPTO

La sala con base en las anteriores consideraciones se abstiene de pronunciarse con relacion
al producto ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES
CORRESPONDIENTE A UNA FORMULA POLIMERICA LIQUIDA A BASE DE
CARBOHIDRATOS, PROTEINAS, VITAMINAS Y MINERALES, PARA USO NUTRICIONAL
EN PERSONAS DESDE LOS 10 ANOS EN ADELANTE QUE NO PUEDEN CUBRIR SUS
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES POR MEDIO DE UNA ALIMENTACION NORMAL O
MODIFICADA Y QUE SE ENCUENTREN EN ESTADO DE DESNUTRICION (LEVE A
SEVERA) ASOCIADA A SU CONDICION CLINICA (ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN
TERAPIA DE REEMPLAZO RENAL). HDMAX, SABOR VAINILLA”.
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3.10. A solicitud de Dayana Pardo en calidad de Apoderado de PRODIET, con radicado
20181143954 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y conceptuar si el producto “ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, EN POLVO, POLIMERICO, A BASE DE
CARBOHIDRATOS, PROTEINAS, VITAMINAS Y MINERALES. DIRIGIDO A NINOS A
PARTIR DE 1 ANO HASTA LOS 10 ANOS SIN TRASTORNOS ESPECIALES DEL
METABOLISMO QUE NO PUEDEN CUBRIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES
POR MEDIO DE UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA ASOCIADA A
ALTERACIONES MECANICAS Y TRASTORNOS NEUROMOTORES DE LA DEGLUCION
(ENFERMEDADES NEUROLOGICAS, ORALES Y ESOFAGICAS) Y NINOS QUE NO
CUMPLAN CON AL MENOS EL 70% DE SUS REQUERIMIENTOS DE NUTRIENTES Y
ENERGIA ASOCIADO A CONDICIONES COMO CANCER (ETAPA |, II, lll, IV), FIBROSIS
QUISTICA Y ENFERMEDAD CARDIACA CONGENITA” marca TROPHIC INFANT,
corresponde a un alimento para propésitos médicos especiales, teniendo en cuenta el
concepto del numeral 3.5. del Acta 04 de 2018 de la Sala Especializada de Alimentos y
Bebidas.

CONSIDERACIONES
Se mantienen las consideraciones del Acta 04 de 2018.
Se retiran los términos “alto” y “nutricién completa”.

La Resplucién 2048 del 2015 incluye la FIBROSIS QUISTICA Y ENFERMEDAD CARDIACA
CONGENITA como enfermedades huérfanas.

La composicion del producto no se ajusta a los requerimientos nutricionales de las patologias
mencionadas en la denominacién del producto.

En el Acta 08 de 2018, en el numeral 4.2 la Sala conceptud sobre la evidencia cientifica que
se debe presentar para la evaluacion de APME: “Esta evidencia cientifica debe corresponder
a datos validos, lo suficientemente claros, procedentes de investigaciones cientificas; para lo
cual la Sala recomienda que para la presentacion de solicitudes de estudio de un producto
como APME, la evidencia del efecto integral del producto (mas no de cada ingrediente), debe
indicar el Nivel de Evidencia y el Grado de Recomendacion de acuerdo a las escalas del
Centre for Evidence-Based Medicine (CEBM) de Oxford. No se acepta informaciéon con Nivel
de Evidencia 4 y 5 y Grado de Recomendacién D, ya que se considera escasa, insuficiente y
no_concluyente para respaldar un alimento, como de Propdsitos Médicos Especiales”.
Subrayado fuera de texto.

De acuerdo con la informacién allegada, no se observa evidencia cientifica que demuestre la
seguridad y la eficacia del producto de manera integral para satisfacer las necesidades
nutricionales de las personas a quienes estan destinados.

La denominacion del producto debe estar conforme a lo establecido a los Criterios Técnicos
para la Presentacion de Solicitudes de Alimentos para Propdsitos Médicos Especiales —
APME.
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La etiqueta del producto debe estar conforme a lo establecido en el numeral 8, de los Criterios
Técnicos para la Presentacion de Solicitudes de Alimentos para Propdsitos Médicos
Especiales — APME.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptia que el producto “ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, EN POLVO, POLIMERICO, A BASE
DE CARBOHIDRATOS, PROTEINAS, VITAMINAS Y MINERALES. DIRIGIDO A
NINOS A PARTIR DE 1 ANO HASTA LOS 10 ANOS SIN TRASTORNOS
ESPECIALES DEL METABOLISMO QUE NO PUEDEN CUBRIR SUS
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES POR MEDIO DE UNA ALIMENTACION
NORMAL O MODIFICADA ASOCIADA A ALTERACIONES MECANICAS Y
TRASTORNOS NEUROMOTORES DE LA DEGLUCION (ENFERMEDADES
NEUROLOGICAS, ORALES Y ESOFAGICAS) Y NINOS QUE NO CUMPLAN CON
AL MENOS EL 70% DE SUS REQUERIMIENTOS DE NUTRIENTES Y ENERGIA
ASOCIADO A CONDICIONES COMO CANCER (ETAPA |, II, Ill, IV), FIBROSIS
QUISTICA Y ENFERMEDAD CARDIACA CONGENITA” marca TROPHIC INFANT,
no corresponde a un alimento para propésitos médicos especiales — APME.

3.11. A solicitud de Joan Dayana Pardo Sabogal en calidad de Apoderado de PRODIET,
con radicado 20181143958 del 2018/07/18, estudiar, evaluar y conceptuar si el producto
“ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES CORRESPONDIENTE A UNA
FORMULA POLIMERICA EN POLVO, HIPERPROTEICA, A BASE DE PROTEINA DE
SUERO, MALTODEXTRINA, LEUCINA Y ZINC, PARA USO NUTRICIONAL EN
PERSONAS DESDE LOS 10 ANOS EN ADELANTE QUE NO PUEDEN CUBRIR SUS
NECESIDADES NUTRICIONALES A TRAVES DE UNA ALIMENTACION NORMAL O
MODIFICADA, DEBIDO A LA PRESENCIA DE CAQUEXIA ASOCIADA A SU CONDICION
CLINICA (CANCER). IMMAX”, corresponde a un alimento para prop6sitos médicos
especiales.

CONSIDERACIONES

La informacion presentada en el folio 21 no es coherente con la reportada en el folio 30 y el
proyecto de etiqueta del producto.

La poblacion a la cual se dirige el producto es a personas desde los 10 afios.

La composicion del producto no se ajusta a los requerimientos nutricionales de las patologias
mencionadas en la denominacién del producto.

En el Acta 08 de 2018, en el numeral 4.2 la Sala conceptud sobre la evidencia cientifica que
se debe presentar para la evaluacion de APME: “Esta evidencia cientifica debe corresponder
a datos validos, lo suficientemente claros, procedentes de investigaciones cientificas; para lo
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cual la Sala recomienda que para la presentacion de solicitudes de estudio de un producto
como APME, la evidencia del efecto integral del producto (mas no de cada ingrediente), debe
indicar el Nivel de Evidencia y el Grado de Recomendacion de acuerdo a las escalas del
Centre for Evidence-Based Medicine (CEBM) de Oxford. No se acepta informacion con Nivel
de Evidencia 4 y 5 y Grado de Recomendacién D, ya que se considera escasa, insuficiente y
no concluyente para respaldar un alimento, como de Propositos Médicos Especiales”.
Subrayado fuera de texto.

De acuerdo con la informacién allegada, no se observa evidencia cientifica que demuestre la
seguridad y la eficacia del producto de manera integral para satisfacer las necesidades
nutricionales de las personas a quienes estan destinados.

La denominacién del producto debe estar conforme a lo establecido a los Criterios Técnicos
para la Presentacion de Solicitudes de Alimentos para Propdésitos Médicos Especiales —
APME.

La etiqueta del producto debe estar conforme a lo establecido en el numeral 8, de los Criterios
Técnicos para la Presentacion de Solicitudes de Alimentos para Propésitos Médicos
Especiales — APME.

CONCEPTO

La sala con base en las anteriores consideraciones se abstiene de pronunciarse con relacion
al producto  “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES
CORRESPONDIENTE A UNA FORMULA POLIMERICA EN POLVO, HIPERPROTEICA, A
BASE DE PROTEINA DE SUERO, MALTODEXTRINA, LEUCINA Y ZINC, PARA USO
NUTRICIONAL EN PERSONAS DESDE LOS 10 ANOS EN ADELANTE QUE NO PUEDEN
CUBRIR SUS NECESIDADES NUTRICIONALES A TRAVES DE UNA ALIMENTACION
NORMAL O MODIFICADA, DEBIDO A LA PRESENCIA DE CAQUEXIA ASOCIADA A SU
CONDICION CLINICA (CANCER). IMMAX”.

3.12. A solicitud de Diana Carolina Rojas Gonzalez en calidad de gerente de regulatorios de
MEAD JOHNSON NUTRITION LTDA, con radicado 20181143967 del 2018/07/18, estudiar,
evaluar y conceptuar si el producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES. MONOMERICA, FORMULA PARA LACTANTES CON AMINOACIDOS
LIBRES, NO LACTEA, CON HIERRO, DHA, ARA Y SIN LACTOSA, DE 0 A 12 MESES,
PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE LA ALERGIA A LA PROTEINA DE LA LECHE DE
VACA”, corresponde a un alimento para propoésitos médicos especiales.

CONSIDERACIONES

En el folio 15, refiere que el producto contiene 8.79% triglicéridos de cadena media (TCM); sin
detallar cuales y el origen de éstos. En el folio 27 declara un contenido del 33% de TCM.
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El producto contiene el 47.76% de jarabe de maiz; el cual estd compuesto principalmente por
fructosa y glucosa. El consumo alto de fructosa ejerce un efecto tdéxico sobre el higado. Int. J.
Morphol.35(2):676-683, 2017.

La formulas extensamente hidrolizadas se caracterizan por que las proteinas de la leche de la
vaca se han fragmentado hasta obtener cadenas de aminoécidos con un peso molecular en
su mayoria <2000 Daltons. En el documento no se especifica el tamafio de la proteina
(Daltons).

En el Acta 08 de 2018, en el numeral 4.2 la Sala conceptud sobre la evidencia cientifica que
se debe presentar para la evaluacién de APME: “Esta evidencia cientifica debe corresponder
a datos validos, lo suficientemente claros, procedentes de investigaciones cientificas; para lo
cual la Sala recomienda que para la presentacion de solicitudes de estudio de un producto
como APME, la evidencia del efecto integral del producto (més no de cada ingrediente), debe
indicar el Nivel de Evidencia y el Grado de Recomendacién de acuerdo a las escalas del
Centre for Evidence-Based Medicine (CEBM) de Oxford. No se acepta informacién con Nivel
de Evidencia 4 y 5 y Grado de Recomendacion D, ya que se considera escasa, insuficiente y
no concluyente para respaldar un alimento, como de Propdsitos Médicos Especiales”.
Subrayado fuera de texto.

De acuerdo con la informacién allegada, no se observa evidencia cientifica que demuestre la
seguridad y la eficacia del producto de manera integral para satisfacer las necesidades
nutricionales de las personas a quienes estan destinados.

La denominacién no se ajusta a los “Criterios técnicos para la presentacion de solicitudes de
alimentos para propésitos médicos especiales”, los cuales se encuentran publicados en la
pagina web del Instituto.

En la documentacién allegada, se observa de manera incompleto el proyecto de etiqueta del
producto. La etiqueta de este debe estar conforme a lo establecido en el numeral 8, de los
Criterios Técnicos para la Presentacion de Solicitudes de Alimentos para Propésitos Médicos
Especiales — APME.

CONCEPTO

La sala con base en las anteriores consideraciones se abstiene de pronunciarse con
relacién al producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES.
MONOMERICA, FORMULA PARA LACTANTES CON AMINOACIDOS LIBRES, NO
LACTEA, CON HIERRO, DHA, ARA Y SIN LACTOSA, DE 0 A 12 MESES, PARA EL
MANEJO NUTRICIONAL DE LA ALERGIA A LA PROTEINA DE LA LECHE DE
VACA”.

3.13. A solicitud de Saul Traslavifia Delgado en calidad de Representante Legal de la
empresa QUALITY HELPS S.A.S., con radicado 20181149700 del 2018/07/26, estudiar,
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evaluar y conceptuar sobre el producto “HIERBA TRADICIONAL DEL SUR DE CHILE”
como alimento.

CONSIDERACIONES
No se aporta certificado analitico que soporte la expresion “Naturalmente libre de cafeina”.

El contenido de Cadmio y Aflatoxinas es aceptable, conforme a la reglamentacién sanitaria
vigente.

Ajustar el tamafio de la porcion recomendada, conforme a las especificaciones establecidas
en la Resolucion 333 de 2011.

Se debe ajustar la etiqueta del producto conforme a lo establecido en la Resoluciéon 5109 de
2005 y Resolucién 333 de 2011.

El articulo 272 de la Ley 09 de 1979 establece “En los rétulos o cualquier otro medio de
publicidad, se prohibe hacer alusién a propiedades medicinales, preventivas o curativas,
nutritivas o especiales que puedan dar lugar a apreciaciones falsas sobre la verdadera
naturaleza, origen, composicion o calidad del alimento o de la bebida”.

Las declaraciones de propiedades de salud deberan dar cumplimiento a la Resolucion 333 de
2011 y la Resolucién 684 de 2012.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptia que el producto “HIERBA
TRADICIONAL DEL SUR DE CHILE”, corresponde a un alimento.

3.14. A solicitud de Marcelo Filippo en calidad de representante legal de NESTLE DE
COLOMBIA S.A., con radicado 20181154034 del 2018/08/01, estudiar, evaluar y conceptuar
si el producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA EN
POLVO CON HIERRO A BASE DE SUERO PARCIALMENTE HIDROLIZADO, LACTOSA,
MAGNESIO, PREBIOTICOS Y PROBIOTICOS PARA LACTANTES CON ESTRENIMIENTO.
NAN® AE”, corresponde a un alimento para propoésitos médicos especiales.

CONSIDERACIONES

El producto esté dirigido a lactantes con estrefiimiento. En el Acta 01 de 2018, de la SEAB se
conceptud: “El estrefiimiento no puede considerarse una enfermedad. Est4 asociado a
practicas alimenticias inadecuadas, trastornos funcionales del tubo digestivo o puede ser un
sintoma de una enfermedad de base”.
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En la definicion de alimentos para propdsitos médicos especiales, descrita en los criterios
técnicos cita: “La composicion de los APME debera ser fundamentalmente diferente de la
composicion de los alimentos ordinarios de naturaleza analoga, caso de que tales alimentos
existan”.

Este producto ya cuenta con Registro Sanitario de Alimentos RSA-001896-2016.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptia que el producto “ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA EN POLVO CON
HIERRO A BASE DE SUERO PARCIALMENTE HIDROLIZADO, LACTOSA,
MAGNESIO, PREBIOTICOS Y PROBIOTICOS PARA LACTANTES CON
ESTRENIMIENTO. NAN® AE”, no corresponde a un alimento para propdsitos médicos
especiales — APME.

3.15. A solicitud de Marcelo Filippo en calidad de representante legal de NESTLE DE
COLOMBIA S.A., con radicado 20181154047 del 2018/08/01, estudiar, evaluar y conceptuar
si el producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA EN
POLVO CON HIERRO Y ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA, A
BASE DE SUERO PARCIALMENTE HIDROLIZADO Y PROBIOTICOS L.REUTERI DSM
17938, PARA LACTANTES CON COLICO. NAN® COMFORT”, corresponde a un alimento
para propositos médicos especiales.

CONSIDERACIONES

El producto esta dirigido a lactantes con colico. En el Acta 04 de 2017 de la SEAB se
conceptud: “El célico del lactante o infantii es un sindrome conductual de etiologia
desconocida, que afecta a lactantes sanos, autolimitados a los cuatro primeros meses de
vida. La prevalencia es variable estimandose entre un 8 y 40%. (Ortega, E. y Barroso, D.;
Cdlico de lactante. Rev. Pediatr. Aten. Primaria, 2013; Vol 15 (23), 81-87)".

En la definiciébn de alimentos para propdsitos médicos especiales, descrita en los criterios
técnicos cita: “La composicién de los APME debera ser fundamentalmente diferente de la
composicion de los alimentos ordinarios de naturaleza analoga, caso de que tales alimentos
existan”.

Este producto ya cuenta con Registro Sanitario de Alimentos RSiA04156913.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptia que el producto “ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA EN POLVO CON
HIERRO Y ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA, A BASE
DE SUERO PARCIALMENTE HIDROLIZADO Y PROBIOTICOS L.REUTERI DSM
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17938, PARA LACTANTES CON COLICO. NAN® COMFORT”, no corresponde a un
alimento para propositos médicos especiales — APME.

3.16. A solicitud de Maria Victoria Ussa Cabrera de SHS INTERNATIONAL LTD., con
radicado 20181155504 del 2018/08/03, estudiar, evaluar y conceptuar si el producto
“ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA MONOMERICA EN
POLVO, NO LACTEA, CON AMINOACIDOS LIBRES SINTETICOS, CARBOHIDRATOS,
ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA — LCPS (DHA Y AA) Y
NUCLEOTIDOS. PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE LACTANTES DE 0 A 12 MESES
DE EDAD CON ALERGIA A LA PROTEINA DE LECHE DE VACA (APLV), ALERGIA
ALIMENTARIA MULTIPLE, REACCION A FORMULAS EXTENSAMENTE HIDROLIZADAS,
SINDROME DE INTESTINO CORTO Y OTROS CASOS EN LOS QUE SE REQUIERAN
UNA ALIMENTACION ELEMENTAL. NEOCATE LCP”, corresponde a un alimento para
propdsitos médicos especiales.

CONSIDERACIONES

En la denominacion del producto se indica “OTROS CASOS EN LOS QUE SE REQUIERAN
UNA ALIMENTACION ELEMENTAL”, expresion que es genérica y no esta definida en los
criterios técnicos para la presentacion de solicitudes de alimentos para propositos médicos
especiales, ni en la reglamentacién sanitaria vigente.

La Sala ha reconocido productos destinados a atender la alergia a la proteina de leche de
vaca como APME.

El producto contiene el 54.43% de solidos de jarabe de maiz; el cual esta compuesto
principalmente por fructosa y glucosa. ElI consumo alto de fructosa ejerce un efecto téxico
sobre el higado. Int. J. Morphol.35(2):676-683, 2017.

En el folio 10, se allega informacion empleando NEOCATE para la atencion de célico para
lactantes. En el Acta 04 de 2017 de la SEAB se conceptud: “El colico del lactante o infantil es
un sindrome conductual de etiologia desconocida, que afecta a lactantes sanos, autolimitados
a los cuatro primeros meses de vida. La prevalencia es variable estimandose entre un 8 y
40%. (Ortega, E. y Barroso, D.; Cdélico de lactante. Rev. Pediatr. Aten. Primaria, 2013; Vol 15
(23), 81-87)".

En el documento no se especifica el tamafio de la proteina (Daltons).

En el folio 7 de la documentacién allegada en el CD, se indica que el contenido de aceite de
palmay coco es de 8.1839/100 y el contenido de DHA es de 0.214g y ARA es de 0.224g.

La denominacion no se ajusta a los “Criterios técnicos para la presentacion de solicitudes de
alimentos para propdsitos médicos especiales”, los cuales se encuentran publicados en la
pagina web del Instituto.
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La etiqueta de este debe estar conforme a lo establecido en el numeral 8, de los Criterios
Técnicos para la Presentacion de Solicitudes de Alimentos para Propésitos Médicos
Especiales — APME.

CONCEPTO

La sala con base en las anteriores consideraciones se abstiene de pronunciarse con relacion
al producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA
MONOMERICA EN POLVO, NO LACTEA, CON AMINOACIDOS LIBRES SINTETICOS,
CARBOHIDRATOS, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA - LCPS
(DHA Y AA) Y NUCLEOTIDOS. PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE LACTANTES DE 0
A 12 MESES DE EDAD CON ALERGIA A LA PROTEINA DE LECHE DE VACA (APLV),
ALERGIA ALIMENTARIA MULTIPLE, REACCION A FORMULAS EXTENSAMENTE
HIDROLIZADAS, SINDROME DE INTESTINO CORTO Y OTROS CASOS EN LOS QUE SE
REQUIERAN UNA ALIMENTACION ELEMENTAL. NEOCATE LCP”

3.17. A solicitud de Marcelo Filippo en calidad de representante legal de NESTLE DE
COLOMBIA S.A., con radicado 20181156745 del 2018/08/06, estudiar, evaluar y conceptuar
si el producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA EN
POLVO CON SUERO PARCIALMENTE HIDROLIZADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE
DESARROLLAR ALERGIAS EN LACTANTES CON ACIDOS GRASOS
POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA, HIERRO Y PROBIOTICOS. NAN® HA”,
corresponde a un alimento para propésitos médicos especiales.

CONSIDERACIONES

No se indica el rango de edad de la poblacion a la cual esta dirigido el producto, de acuerdo a
lo establecido en la Resolucién 3803 de 2017 — RIEN.

No indica la clasificacion ni la naturaleza del Alimento para propésitos médicos especiales, de
acuerdo a los criterios técnicos para la presentaciéon de solicitudes de alimentos para
propédsitos médicos especiales.

En la denominacion del producto se indica que es para “reducir el riesgo de desarrollar
alergias”. En Marchisone S. Alergia alimentaria. Facultad de Ciencias Médicas. UNC.2016, se
informa que hasta el 15% de las personas pueden desarrollar alergia alimentaria sin
antecedente alérgico de primera o segunda generacion.

En el folio 5 de la documentacion allegada se indica la poblacion objetivo “para lactantes, con
alergia a la proteina de leche de vaca y/o soya”. En los ingredientes se observa el uso de
proteina de leche de suero de vaca parcialmente hidrolizada enzimaticamente. No se allega
andlisis de laboratorio que demuestre el grado de hidrélisis.

En el Acta 04 de 2017 de la SEAB se conceptud: “El colico del lactante o infantil es un
sindrome conductual de etiologia desconocida, que afecta a lactantes sanos, autolimitados a
los cuatro primeros meses de vida. La prevalencia es variable estimandose entre un 8 y 40%.
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(Ortega, E. y Barroso, D.; Célico de lactante. Rev. Pediatr. Aten. Primaria, 2013; Vol 15 (23),
81-87)".

En el Acta 08 de 2018, en el numeral 4.2 la Sala conceptud sobre la evidencia cientifica que
se debe presentar para la evaluacién de APME: “Esta evidencia cientifica debe corresponder
a datos validos, lo suficientemente claros, procedentes de investigaciones cientificas; para lo
cual la Sala recomienda que para la presentacién de solicitudes de estudio de un producto
como APME, la evidencia del efecto integral del producto (mas no de cada ingrediente), debe
indicar el Nivel de Evidencia y el Grado de Recomendacién de acuerdo a las escalas del
Centre for Evidence-Based Medicine (CEBM) de Oxford. No se acepta informacion con Nivel
de Evidencia 4 y 5 y Grado de Recomendacién D, ya que se considera escasa, insuficiente y
no concluyente para respaldar un alimento, como de Propdsitos Médicos Especiales”.
Subrayado fuera de texto.

De acuerdo con la informacién allegada, no se observa evidencia cientifica que demuestre la
seguridad y la eficacia del producto de manera integral para satisfacer las necesidades
nutricionales de las personas a quienes estan destinados.

No hay congruencia entre los soportes cientificos allegados, la poblacién objetivo y las
condiciones clinicas descritas en la denominacion del producto.

Este producto ya cuenta con Registro Sanitario de Alimentos RSiA04153811.

En la definiciébn de alimentos para propdésitos médicos especiales, descrita en los criterios
técnicos cita: “La composicion de los APME debera ser fundamentalmente diferente de la
composicion de los alimentos ordinarios de naturaleza analoga, caso de que tales alimentos
existan”.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptia que el producto “ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA EN POLVO CON
SUERO PARCIALMENTE HIDROLIZADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE
DESARROLLAR ALERGIAS EN LACTANTES CON ACIDOS GRASOS
POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA, HIERRO Y PROBIOTICOS. NAN® HA”,
no corresponde a un alimento para propositos médicos especiales — APME.

3.18. A solicitud de la Direccion de Alimentos y Bebidas del INVIMA con radicado
20183007465 del 2018/08/13, estudiar, evaluar y conceptuar respecto al “USO DEL
NITROGENO LIQUIDO EN LA ELABORACION DE ALIMENTOS”.

CONSIDERACIONES

El Codex Alimentarius, reconoce el Nitrdgeno como aditivo alimentario bajo las clases
funcionales: Espumantes, Gases de envasado, Propulsores.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Bogota A
Principal: Cra 10 N° 64 - 28 H
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 % g

1S0 9001

\J
(1) 2948700 oy B Em
~SermrcAds

www.invima.gov.co GP-202-1 SC7341-1 CO-5C73-41-1




24N GOBIERNO
DE COLOMBIA

, MINSALUD in |mo

neiko b s e b ks A k.

El Inventario de coadyuvantes de elaboracion del Codex Alimentarius, reconoce el Nitrégeno
como agente de congelacion y refrigeracion por contacto.

La Resolucion 2606 de 2009 define coadyuvante de elaboraciéon como “Toda sustancia que
no se consume como alimento en si misma, y sea utlizada intencionalmente en la
transformacién de materias primas, alimentos o sus ingredientes para cumplir un determinado
propésito tecnoldgico durante el tratamiento o la transformacion y que puede dar lugar a la
presencia involuntaria, pero técnicamente inevitable en el producto final, de residuos de la
propia sustancia o de sus derivados que no representen ningun riesgo para la salud y que no
tengan ningun efecto tecnoldgico en el producto final.”

La FDA recomienda a los consumidores que eviten comer, beber o manipular productos
alimenticios  preparados con nitrogeno liquido en el punto de venta.
https://www.fda.qov/Food/RecallsOutbreaksEmergencies/SafetyAlertsAdvisories/ucm618058.
htm?utm_campaign=CFSANCU_Nitro 08302018&utm_medium=email&utm_source=Elogua
Publicacion del 30 de Agosto de 2018.

La FDA considera al nitrgeno como sustancia GRAS en estado gaseoso. El nitrégeno liquido
presenta riesgos que se derivan de la temperatura que alcanza en ese estado a -210°C y sus
efectos al entrar en contacto con tejidos y érganos como las manos, la boca, la faringe y el
estdbmago de los consumidores.

El nitrdgeno liquido cuando se calienta a la temperatura corporal se expande 700 veces al ser
ingerido, predeciblemente conduce a la ruptura gastrica. Knudsen A, Nielsen C, Christensen
P. Gastric rupture after ingestion of liquid nitrogen. Ugeskr Laeger. 2009 Febrero; 17(7).

Se han reportado en la literatura médica tres casos de lesiones importantes asociadas a la
ingesta de nitrdgeno liquido (Gastric rupture after ingestion of liquid nitrogen, Barotrauma after
liquid nitrogen ingestion: a case report and literature review, Liquid nitrogen ingestion followed
by gastric perforation).

Puede ocurrir toxicidad por inhalacion de nitrégeno liquido por sus efectos de congelacion y
desplazamiento del oxigeno. Toxnet.nim.nih.gov.

Se recomienda al Ministerio de Salud y Proteccién Social — MSPS regular las practicas de
buen uso del nitrégeno liquido en la preparacion de alimentos.

CONCEPTO

La S@Ia con pase en las anteriores cor]sideraciones no recomienda el “USO DEL
NITROGENO LIQUIDO EN LA ELABORACION DE ALIMENTOS” inmediatamente antes del
consumo.

3.19. A solicitud de Sandra Ariza de ABBOTT NUTRICION COLOMBIA, con radicado
20181163022 del 2018/08/14, estudiar, evaluar y conceptuar si el producto “ALIMENTO DE
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PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, FORMULA OLIGOMERICA CON PROTEINA
EXTENSAMENTE HIDROLIZADA HIPOALERGENICA, A BASE DE MALTODEXTRINA E
HIDROLIZADO DE CASEINA, LIBRE DE LACTOSA, PARA EL MANEJO NUTRICIONAL
DE NINOS DE 0-24 MESES, CON ALERGIA A LA PROTEINA DE LECHE DE VACA,
ALERGIAS ALIMENTARIAS SEVERAS Y CONDICIONES DE MALABSORCION
INTESTINAL. ALIMENTUM®.” corresponde a un alimento para propésitos médicos
especiales.

CONSIDERACIONES

En el folio 13, se menciona que este producto “es un sustituto de la leche materna”,
afirmacion que no es procedente de acuerdo a la reglamentacion colombiana.

En las etiquetas del producto se debe hacer promocién de lactancia materna, dando
cumplimiento al Decreto 1397 de 1992. La Organizacion Mundial de la Salud, recomienda la
Lactancia Materna exclusiva desde el nacimiento hasta los seis meses de edad y con
alimentacién complementaria hasta los dos afios de edad.

En el folio 14 se especifica que el tamafio de la proteina es de 1500 Dalton. El producto
corresponde a una férmula oligomérica.

La reglamentacion sanitaria no establece el término “nutricion completa”, por lo tanto no es
viable su uso en alimentos.

Este producto ya cuenta con Registro Sanitario de Alimentos RSIA03111312.

En la definicibn de alimentos para propdsitos médicos especiales, descrita en los criterios
técnicos cita: “La composicion de los APME debera ser fundamentalmente diferente de la
composicion de los alimentos ordinarios de naturaleza analoga, caso de que tales alimentos
existan”.

La denominacion del producto debe estar conforme a lo establecido a los Criterios Técnicos
para la Presentacion de Solicitudes de Alimentos para Propésitos Médicos Especiales —
APME.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptia que el producto “ALIMENTO
DE PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, FORMULA OLIGOMERICA CON
PROTEINA EXTENSAMENTE HIDROLIZADA HIPOALERGENICA, A BASE DE
MALTODEXTRINA E HIDROLIZADO DE CASEINA, LIBRE DE LACTOSA, PARA
EL MANEJO NUTRICIONAL DE NINOS DE 0-24 MESES, CON ALERGIA A LA
PROTEINA DE LECHE DE VACA, ALERGIAS ALIMENTARIAS SEVERAS Y
CONDICIONES DE MALABSORCION INTESTINAL. ALIMENTUM®.”, corresponde a
un alimento para propdésitos médicos especiales.
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3.20. A solicitud de Elina de Arce Otero en calidad de Gerente sénior de asuntos
regulatorios y Apoderado especial de LABORATORIOS BAXTER S.A., con radicado
20181163788 del 2018/08/15, estudiar, evaluar y conceptuar si el producto “ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES FORMULA OLIGOMERICA, A BASE DE
PROTEINA HIDROLIZADA DEL SUERO DE LA LECHE Y FIBRA SOLUBLE,
NORMOCALORICA, DESTINADO A ADULTOS CON FUNCION GASTROINTESTINAL
COMPROMETIDA O PERJUDICADA, DE CUIDADO CRITICO. PEPTAMEN PREBIO”
corresponde a un alimento para propésitos médicos especiales, teniendo en cuenta la
respuesta dada por el interesado a las consideraciones del numeral 3.1 del Acta 08/2018.

CONSIDERACIONES
Se da respuesta a las consideraciones del Acta 08 de 2018.

De acuerdo a la informacién allegada el producto corresponde a una férmula oligomérica,
normocalérica y normoprotéica.

La expresion “FUNCION GASTROINTESTINAL COMPROMETIDA O PERJUDICADA” se
considera una condicién general no especifica, que no detallan el grado, avance o estadio de
una enfermedad.

En la denominacién del producto no se especifica el tipo de prebidtico utilizado.

La denominacion del producto debe estar conforme a lo establecido a los Criterios Técnicos
para la Presentacién de Solicitudes de Alimentos para Propésitos Médicos Especiales —
APME.

No se allega el proyecto de etiqueta del producto. La etiqueta del producto debe estar
conforme a lo indicado en el numeral 8, de los Criterios Técnicos para la Presentacion de
Solicitudes de Alimentos para Propésitos Médicos Especiales — APME.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones se abstiene de pronunciarse con relacion
al producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES FORMULA
OLIGOMERICA, A BASE DE PROTEINA HIDROLIZADA DEL SUERO DE LA LECHE Y
FIBRA SOLUBLE, NORMOCALORICA, DESTINADO A ADULTOS CON FUNCION
GASTROINTESTINAL COMPROMETIDA O PERJUDICADA, DE CUIDADO CRITICO.
PEPTAMEN PREBIO”.
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Por motivos de tiempo, quedan pendientes los numerales 3.21 al 3.22, los cuales seran

estudiados en la préxima sesion de la Sala.

Siendo las 17:20 del 27 de septiembre de 2018, se da por terminada la sesién ordinaria.

Se firma por los que en ella intervinieron:

SALOMON FERREIRA ARDILA
Miembro SEAB

CECILIA HELENA MONTOYA MONTOYA
Miembro SEAB

LUIS MIGUEL BECERRA GRANADOS
Miembro SEAB

JEIMMY MAGALY PRIETO LEON
Coordinadora del Grupo Técnico
de Alimentos y Bebidas

Secretaria de la SEAB

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
Director de Alimentos y Bebidas
Presidente de la SEAB

MARTA PATRICIA BAHAMON AVILA

Miembro SEAB

SARA MARGARITA LASTRA BELLO

Miembro SEAB
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