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Asunto Cnterlos técnicos para allmentos para proposnos medlcos espemales — AP-
MES Radicado 201742301059862

Respetado doctor Troncoso:

Cordial saludo, atendiendo su solicitud relacionada en el asunto, a continuacién se pre-
sentan criterios a tener en cuenta para el otorgamiento de registros de APMES:

En primera instancia y tal como se menciona en su solicitud, es necesario diferenciar
entre los Alimentos para Regimenes Especiales definidos por CODEX Alimentarius’,
como los alimentos elaborados o preparados especialmente para satisfacer
necesidades particulares de alimentaciéon determinadas por condiciones fisicas o
fisiolégicas particulares y/o enfermedades o trastornos especificos. Los cuales incluyen:
Alimentos para deporte y ejercicio, Alimentos para regimenes hipocaléricos, Alimentos
sin gluten y Alimentos para Propésitos Médicos Especiales.?

Ahora bien, la nutricién enteral definida por Mora® como una alimentacion a través del
intestino, normaimente se refiere a férmuias suministradas a través de una sonda inser-
tada al tracto gastrointestinal o utilizando la via oral o una ostomia. Los alimentos para
nutricion enteral, hacen referencia a los alimentos indicados en los diferentes estados
clinicos, los cuales estan especialmente disefiados y presentados para el tratamiento
nutricional de los pamentes y pueden usarse bajo supervision del equipo interdisciplina-
rio de soporte nutricional.*

! Codex Stand 146 Norma General Para El Etiquetado y Declaracion De Propiedades De Alimentos Preenvasados Para Regimenes Especiales

2 Portaria no 29, de 13 de janeiro de 1998 (versao Republicada 30..03.1998) Aprova regulamento técnico referente a alimentos para fins especiais, DOU. Diario
Oficial dea Uniao Poder executivo, de 30 de marzo de 1998. ANVISA. Agencia Nacioal de Vigilancia sanitaria. Brasil.

3 Mora, R. Soporte Nutricional Especial. Bogota. 1997.

4 J. Aivarez Hemandez, N. Pelaez Torres y A. Mufioz Jiménez. Utilizacion clinica de la Nutricion Enteral. 2006
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Bajo estos conceptos, y una vez revisada la normatividad internacional, este Ministerio

adelant6 un trabajo de revision normativa y cientifica por medio de una mesa técnica

conformada por la Asociacion Colombiana de Nutricién Clinica, Academia Nacional de

Medicina, Fundacién Santafé, Fundaciéon del Rosario y area de nutricion del Centro de

Ciencias del Deporte de COLDEPORTES, identificando los productos de réegimen espe-

cial y especificamente acordando que los alimentos para propésitos médicos especiales

son aquellos productos de composicién quimicamente definida, para ser usados por via

oral o por sonda, en el &mbito hospitalario, ambulatorio o domiciliario, en personas con

patologias especificas, que de acuerdo con sus necesidades nutrIC/onaIes requieren
complementar o sustituir total o parcialmente su alimentacion convencional.®

(©) MINSALUD

Es de anotar que esta definicién no incluye:

e Productos para ejercicio y deporte.>’

¢ Alimentos en los que se empleen los descriptores autorizados con propésitos de
etiquetado nutricional de los alimentos envasados para el consumo humano, los
cuales se rigen por las disposiciones wgentes que al respecto tenga establecido
el Ministerio de Salud y Proteccién Social®

e Suplementos Dietarios.

e Productos de suministro por via parenteral.

Ahora bien, los APMES de acuerdo con su composicion nutricional y uso especifico se
clasifican de la siguiente forma*:

a) Foéormulas Poliméricas

b) Férmulas Oligoméricas

- —¢) Férmulas Moneméricas o Elementales———— ——— — — ~
d) Férmulas Modulares

e) Formulas especificas para patologias

5 Castillo, Castillo Silvana, Documento Proyecto normativo alimentos para uso especial. Ministerio de Salud y Proteccion Social Noviembre de 2015
© Zadék Z., Kent-Smith L. Basics in clinical nutrition: Commercially prepared formulas. e-SPEN, The European e-Journal of Clinical Nutrition and Metabolism 4
(72009 ) 6212-6215

Alimentos para deporte y ejercicio: son alimentos para uso especial, para ser usados por via oral, indicados para personas que realizan ejercicio y deporte
que, de acuerdo con sus necesidades nutricionales, requieren complementar su alimentacion convencional con el fin de apoyar las altas exigencias fisicas, la
composicion corporal, el rendimiento fisico y la recuperacion.
¥ Ministerio de salud, Resolucion 333 de 2011 Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado nutricional que deben
cumplir los alimentos envasados para consumo humano
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A continuacion se describen cada una de estas categorias, a fin de facilitar su
clasificacion:

a)

FORMULAS POLIMERICAS: Son férmulas constituidas por nutrientes intactos y
conformadas por mezclas compuestas de proteina entera y/o aislada de diferen-
tes fuentes, hidratos de carbono y lipidos, con vitaminas y minerales, para uso en
pacientes con tracto gastromtestlnal funcional o parcialmente fun0|onal359

Contlenen

b)

Proteinas enteras® o aislados de proteina de origen animal y/o vegetal. Pueden
ser ad|0|onados con aminoacidos especmcos en forma L, como taurina, L carniti-
% L glutamina, o L arginina, entre otros™

Carbohidratos de forma completa o hidrolizada en forma de ollgosacarldos mal-
todextrinas y almidones. Puede adicionarse fibra dietaria soluble o insoluble®.

Grasas en forma de triglicéridos de cadena larga (TCL) o media (TCM), cum-
pliendo con el aporte de acidos grasos esenciales®.

Vitaminas y Minerales contenidos en las férmulas de manera que cubran las ne-
cesidades nutricionales diarias, cuando son utilizadas como unica fuente de ali-
mento, teniendo como base las recomendaciones de ingesta de energia y nu-
trientes para la poblacién colombiana establecidas en la Resolucion 3803 de

2016°.

FORMULAS OLIGOMERICAS Son mezclas de macronutrientes y micronutrien-
tes, que se caracterizan especificamente por presentar diferentes grados de hi-
drolisis de la proteina y que pueden contener o no fibra3,6,10:

Contienen:

7 H. Lochsa, S.P. Allison, R. Meier, M. Pirlich, J. Kondrup, St. Schneider, G. van den Berghe, C. Pichard. Introductory to the ESPEN Guidelines on Enteral
Nutrition: Terminology, Definitions and General Topics. Clinical Nutrition (2006) 25, 180-186.

19 pathcack J., Shao A. Risk assessment for camitine. Regulatory toxicology and pharmacology 46 (2006). 23 -28.

" shao A., Hathcock J. Risk assessment for the amino acids taurine, L-glutamine and L-arginine. Regulatory toxicology and pharmacology 50 (2008). 376-399.
12 Jolliet, P., Pichard, C., Biolo, G., Chioléro, R., Grimble, G., Leverve, X., & Roth, E.et al (1998). Enteral nutrition in intensive care patients: a practical approach.
Intensive care medicine, 24(8), 848-859.
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Proteina completamente y/o parcialmente hidrolizada y /o ammoamdos libres® en
forma L, de origen anlmal y/o vegetal, como taurina, L-carnitina'’, L-glutamina, o
L-arginina, entre otros'?

Carbohidratos en forma de maltodextrinas, disacaridos y monosacaridos, pueden
contener o no fibra®.

Grasas: contienen triglicéridos de cadena larga (TCL) o media (TCM) de origen
vegetal, acidos grasos esenciales, Omega 3 (w3) y Omega (w6)°.

Vitaminas y Minerales: estan contenidos en,las formulas de manera que cubran
las necesidades nutricionales diarias, cuando son utilizadas como unica fuente
de alimento, teniendo como base las recomendaciones de ingesta de energia y
nutrientes para la poblacién colombiana establecidas en la Resoluciéon 3803 de
2016.

FORMULAS MONOMERICAS O ELEMENTALES: Son mezclas de nutrientes
que contienen aminoacidos libres, glucosa, oligosacaridos y lipidos en forma de
acidos grasos esenciales y/o triglicéridos de cadena media gTCM), con minerales
y vitaminas, es decir tienen los nutrientes de manera simple”.

Contienen:

Proteina: en forma de aminoacidos libres (en forma L) de origen animal y/o vege-
tal®. Puede ser ad|C|onados con aminoacidos especmcos en forma L, como taurl-

~ na, L-carnitina'!, L-glutamina, o L-arginina, entre otros'?

Carbohidratos: contienen glucosa u oligosacaridos®.

Grasas: contienen triglicéridos de origen vegetal de cadena larga como fuente de
acidos grasos esenciales, Omega 3 (w g y Omega (w6) y Trlgllcerldos de Cade-
na Media (TCM) como fuente energética”.

Vitaminas y Minerales: pueden estar presentes en las férmulas de manera que

cubran las necesidades nutricionales diarias, cuando son utilizadas como Unica
fuente de alimento, teniendo como base las recomendaciones de ingesta de
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energia y nutrientes para la poblacion colombiana establecidas en la Resolucion

3803 de 2016.

d) FORMULAS MODULARES: macronutrientes aislados vque pueden combinarse

entre si formando una dieta modular, modificar la densidad calérico o proteica de
las formulas base o ser suministradas como fuente del nutriente especifico.
Compuestas por proteinas o carbohidratos 6 lipidos®*™.

~ e) FORMULAS ESPECIFICAS PARA PATOLOGIAS: Alimentos con una formula-

" cién en nutrientes especifica, adaptada para determinadas enfermedades, tras-

tornos o afecciones, que pueden constituirse en la tnica fuente de alimento>10.

Estdn compuestas por los principales grupos de nutrientes: proteinas,
carbohidratos, lipidos, fibra dietaria, y micronutrientes segun las necesidades de
las personas a las que van dirigidos. Dichas enfermedades pueden ser: hepatica,
renal, diabetes, insuficiencia pulmonar, insuficiencia cardiaca, desnutriciéon aguda
en menores de 5 afos, situaciones de estrés metabdlico tales como traumatismo
o sepsis, entre otras>®'°

Es importante precisar que las diferentes formulas (literales a, b y c) utilizadas para
administracién por via enteral (sonda o via oral), en su mayoria son indicadas de
acuerdo a la necesidad de cada paciente, es decir que pueden utilizarse uno u otro
producto de acuerdo al criterio del equipo interdisciplinario de los grupos de soporte
nutricional.

Finalmente y atendiendo su solicitud frente a los criterios de inclusién para elaborar y
remitir la base de datos de productos nutricionales de MIPRES, nos permitimos listar las
siguientes variables, no sin aclarar que esta informacién debe corresponder a los
alimentos con registros sanitarios como Alimentos para Propésitos Médicos Especiales.

@ oo T

Numero de Expediente

Marca o nombre comercial

Nombre

Registro sanitario

Fecha de expedicién del registro sanitario
Fecha de vencimiento del registro sanitario
Estado del registro sanitario
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Nombre del Titular
Tipo de Identificacién del Titular
Numero de identificacion del Titular
Presentaciones comerciales autorizadas
. Forma (polvo, liquido, entre otros)
Clase de alimento para proposito medico especial (formula polimérica, oligoméri-
ca, etc.)

_:33.—?7‘.—'.—'_:-

Esperamos que las anterlores pl‘?CiSiOuGS técnicas sean de utilidad para el equipo
técnico que usted dirige.

Atentamente,

/ .

Elabor6: Claudia m
Revis6/Aprobo: Patricia H
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