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1 Introduccion

Los alimentos de propésito médico especial —~APME- son productos “elaborados o formulados
especialmente y presentados para el tratamiento dietético de pacientes, que deberan utilizarse exclusivamente
bajo supervision médica; se destinan a la alimentacion exclusiva o parcial de pacientes con capacidad limitada
o0 deteriorada para tomar, digerir, absorber o metabolizar alimentos ordinarios o ciertos nutrientes contenidos
en ellos o que tienen necesidad de ofros nutrientes especiales contenidos en ellos o que tienen necesidad de
otros nutrientes especiales determinados medicinalmente, y cuyo tratamiento alimentario no puede realizarse
solo por la modificacion de la dieta normal, por otros alimentos para regimenes especiales o por la combinacion
de ambas cosas™.

En la definicion de alimentos médicos se destacan tres elementos fundamentales. El primero es que deben
dirigirse a satisfacer requerimientos nutricionales especificos de una enfermedad o condicién. Pueden existir
dos interpretaciones en torno a este concepto: en primer lugar, significa que los alimentos médicos estan
formulados para contribuir en el manejo dietario de una enfermedad o condicién especifica relacionada con
salud, en la cual los requerimientos nutricionales son diferentes a los de la poblacion sana; en segundo lugar,
es apropiado incluir aquellos requerimientos que resultan de una enfermedad o condicion que causa limitacién
fisica o fisiolégica en la capacidad de una persona para ingerir o digerir fuentes convencionales de nutrientes,
precisando la formulacion especial de alimentos para cubrir parte o la totalidad de sus necesidades diarias de
nutrientes?.

El segundo elemento es que deben ser formulados para ser consumidos 0 administrados por via enteral bajo
supervision médica. Esto significa que el uso de estos productos requiere supervision médica continua para
asegurar que el alimento efectivamente cubra los requerimientos nutricionales especificos dados por la
enfermedad o condicion del paciente?, ya sea en el &mbito hospitalario 0 a nivel ambulatorio. El tltimo elemento
hace referencia a que los alimentos médicos deben dirigirse al manejo dietario especifico de una enfermedad
o condicion, es decir, constituyen un componente integral en el tratamiento clinico de los pacientes*.

Por otra parte, el ciclo de gobernanza normativa “permite brindar una lectura integral de todas y cada una de
las fases, actores, herramientas e instituciones que intervienen en el proceso de expedicion de una nueva
norma o la modificacion de una existente™. Esta conformado por cinco etapas: planeacién, desarrollo de la
estrategia de politica, revision y disefio, implementacidn y cumplimiento, y, por Gltimo, evaluacién y monitoreo.
El analisis de impacto normativo (AIN) corresponde a “una herramienta que ayuda al proceso decisorio
porque sistematicamente examina los impactos potenciales de las acciones gubernamentales, haciendo
preguntas sobre costos y beneficios, sobre cuan efectiva sera la accion gubernamental en alcanzar los objetivos
y si hay otras alternativas viables para los gobiernos’.

1 CODEX ALIMENTARIUS. (1991). CODEX STAN 180, Norma del CODEX para el etiquetado y la declaracion de propiedades de los
alimentos para fines medicinales especiales.

2 Department of Health and Human Services, Food and Drug Administration. (1996). 21 CFR Ch. I., Regulation of Medical Foods.

3 Department of Health and Human Services, Food and Drug Administration. (1996). 21 CFR Ch. I., Regulation of Medical Foods.

4 Department of Health and Human Services, Food and Drug Administration. (1996). 21 CFR Ch. I., Regulation of Medical Foods.

5 Consejo Nacional de Politica Econémica y Social, Republica de Colombia, Departamento Nacional de Planeacion. (2014). Documento
Conpes 3816, Mejora normativa: Anélisis de impacto. Bogota.

6 Organization for Economic Co-operation and Development (OECD). (2009). Regulatory Impact Analysis — A Tool for Policy Coherence.
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“‘Para ejercer actividades de reglamentacion técnica, las entidades requlatorias deberan aplicar buenas
précticas de reglamentacion técnica y desarrollar anélisis de impacto normativo™. El Decreto 1595 de 2015
establece que a partir del 1° de enero de 2018 el desarrollo de AIN por parte de las entidades regulatorias es
de obligatorio cumplimiento. La herramienta AIN estd conformada por siete etapas, a saber, definicién del
problema, establecimiento de los objetivos, identificacién de alternativas, analisis de los impactos, eleccion de
la alternativa, disefio de la implementacion y monitoreo, y realizacidn de la consulta publica.

Este documento aborda la metodologia de analisis de impacto normativo aplicada a la tematica de alimentos
para prop6sitos médicos especiales en Colombia, describiendo en detalle el proceso desde la definicion de las
causas y consecuencias directas e indirectas relacionadas con el problema central, pasando por el
establecimiento de los objetivos, la identificacidn de alternativas que permitan dar solucién al problema sefialado
y la respectiva evaluacion de impacto enfocada a elegir la mejor opcién, hasta el disefio de la implementacion
y monitoreo y el resultado de la consulta publica efectuada.

1.1. Historia y evolucion de los APME

A nivel internacional, hacia 1985 se entendia por alimentos para regimenes especiales aquellos “elaborados
0 preparados especialmente para satisfacer necesidades particulares de alimentacion determinadas por
condiciones fisicas o fisioldgicas particulares y/o enfermedades o trastornos especificos y que se presentan
como tales; la composicion de tales alimentos debera ser fundamentalmente diferente de la composicion de los
alimentos ordinarios de naturaleza analoga, caso de que tales alimentos existan™. Esta categoria abarcaba
gran nimero de productos, incluyendo los usados en soporte nutricional.

En Colombia, a partir de la Ley 100 de 1993 y sus decretos reglamentarios, se establecié que las formulas
utilizadas en nutricién enteral no formaban parte del Plan Obligatorio de Salud (POS) y pasaron a considerarse
medicamentos no POS. Posteriormente, mediante la Ley 1438 de 2011 se dispuso que “para acceder a la
provision de servicios por condiciones particulares, extraordinarias y que se requieran con necesidad, la
prescripcion del profesional de la salud tratante debera someterse al Comité Técnico Cientifico (CTC) de la
Entidad Promotora de Salud™, indicacion que aplicaba también para las formulas de nutricion enteral. Para esta
época, los productos de soporte nutricional podian encontrarse con registro sanitario de medicamentos,
alimentos para regimenes especiales, suplementos dietarios, e incluso alimentos.

Con el proposito de garantizar el derecho fundamental a la salud en una concepcion integral, de acuerdo con
lo establecido por la Ley Estatutaria 1751 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social lidero entre los
afios 2015 y 2017, la construccion participativa del procedimiento técnico-cientifico de exclusiones, con el fin
de determinar explicitamente aquellos servicios y tecnologias que se excluyen de la financiacién con recursos

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

8 CODEX ALIMENTARIUS. (1985). CODEX STAN 146, Norma del CODEX para el etiquetado y declaracion de propiedades de alimentos
preenvasados para regimenes especiales.

9 Congreso de Colombia. (2011). Ley 1438, Por medio de la cual se reforma el Sistema General de Seguridad Social en Salud y se
dictan otras disposiciones. Bogota.

10 Congreso de la Republica. (2015). Ley Estatutaria 1571 de 2015, Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y
se dictan otras disposiciones. Bogota.
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publicos asignados a la salud, por cumplir con los criterios sefialados en el Articulo 15 de la misma Ley, seguln
el criterio de expertos, pacientes, ciudadanos y otros actores.

Con la aplicacion de tal procedimiento, se avanzé en establecer por defecto un plan de beneficios implicito, que
le otorga a la poblacién del territorio nacional el acceso a todos los servicios y tecnologias en salud autorizadas
en el pais, para la promocién de la salud, prevencién de la enfermedad, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion
y paliacién de cualquier contingencia de salud, segun la prescripcion del profesional tratante, y con total
independencia tanto del origen de la enfermedad como de la financiacién definida, siendo las Entidades
Promotoras de Salud (EPS) en concurrencia con su red de prestadores, las responsables de gestionar de forma
eficiente, integral y continua, la salud de sus afiliados.

La financiacion de dichos beneficios en salud esta organizada a través de dos mecanismos de proteccién que
coexisten articuladamente, para facilitar la materializacién del derecho a la salud. Por una parte, se tiene el
aseguramiento como mecanismo de proteccién colectiva, que, mancomunando los riesgos derivados de las
necesidades en salud de las personas, utiliza instrumentos para inferir una prima de manera ex ante; tal es el
caso de la Unidad de Pago por Capitacién — UPC, los presupuestos maximos, la prima SOAT, etc. Por otra
parte, se cuenta con un mecanismo de proteccidn individual, a través del cual la Administradora de Recursos
del Sistema General de Seguridad Social en Salud (ADRES) financia el acceso a servicios y tecnologias que
aun no hacen parte de la proteccion colectiva.

En el afio 2017 el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en coordinacion con el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) definié los criterios técnicos que deben cumplir los fabricantes para
que sus formulaciones obtengan registro sanitario como APME, entendidos como aquellos productos
“disefiados y elaborados para ser administrados por via oral o por sonda, en el &mbito 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, o que por sus condiciones médicas necesiten otros nutrientes especificos; y cuyo
manejo nutricional no puede atenderse con la alimentacién normal o modificando la alimentacion convencional,
o0 combinacion de ambas cosas™".

Los productos para nutricién que se encuentran financiados con recursos de la UPC son':

= Aminoécidos esenciales y no esenciales con o sin electrolitos utilizados para alimentacion enteral o
parenteral (incluyendo medicamentos que contengan dipéptidos que se fraccionan de manera endégena).

= Medicamentos parenterales en cualquier concentracion, descritos en el Anexo 1 "Listado de Medicamentos
financiados con recursos de la UPC", del presente acto administrativo, utilizados para los preparados de
alimentacion parenteral. Las nutriciones parenterales que se presentan comercialmente como sistemas
multicompartimentales también se consideran financiadas con recursos de la UPC, sin importar que
contengan otros principios activos diferentes a los descritos en el Anexo 1 "Listado de Medicamentos
financiados con recursos de la UPC", del presente acto administrativo, siempre y cuando compartan la
misma indicacion de las nutriciones parenterales preparadas a partir de los medicamentos financiados con
recursos de la UPC.

" Ministerio de Salud y Proteccién Social, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. (2017). Criterios técnicos para
la presentacion de solicitudes de alimentos para propésitos médicos especiales. Bogota.

12 Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2019). Resolucién 3512 de 2019, Por la cual se actualizan los servicios y tecnologias de
salud financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién (UPC). Bogota.
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= Laférmula lactea se encuentra cubierta exclusivamente para las personas menores de 12 meses de edad,
que son hijos de madres con diagnéstico de infeccién por el VIH/SIDA, segin posologia del médico o
nutricionista tratante.

= Alimento en polvo con vitaminas, hierro y zinc, segun la guia de la Organizacion Mundial de la Salud - OMS
(uso de micronutrientes en polvo para la fortificacién domiciliaria de los alimentos consumidos por lactantes
y nifios), para personas menores entre seis (6) y veinticuatro (24) meses de edad.

Por el contrario, no se financian con cargo a la UPC las nutriciones enterales u otros productos como
suplementos, nutracéuticos, edulcorantes, sustitutos de la sal o intensificadores de sabor, entre otros. En el
caso de los productos para nutricién enteral, aunque no se encuentran financiadas con recursos de la UPC,
son considerados productos NoPBS (no incluidos en el plan de beneficios en salud), y se financian con los
recursos apropiados para el efecto en el presupuesto de recursos administrados por la Administradora de los

Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud (ADRES)'3. Al respecto, la Resolucion 1885 de

2018 establece que “cuando la tecnologia en salud no financiada con recursos de la UPC se trate de un producto

de soporte nutricional como alimento para propositos médicos especiales, este debera cumplir las siguientes

condiciones™*:

a) Estar registrado ante el Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) con su respectiva
clasificacion como alimento para propésitos médicos especiales dentro de la categoria 14.3 'Alimentos
para uso especial” establecida en la Resolucion 719 de 2015 o aquella norma que la modifique o sustituya.
Cabe resaltar que, para recibir registro sanitario como alimento para propésitos médicos especiales, el
producto debe cumplir a cabalidad los criterios técnicos definidos por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social y el INVIMA, y recibir concepto favorable por parte de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas,
conforme al procedimiento establecido para tal fin'.

b) Corresponder a productos de soporte nutricional 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, 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 tnicamente modificando la alimentacion convencional.

Adicionalmente, los productos para soporte nutricional que cumplen con los criterios mencionados en el parrafo
anterior, forman parte de los servicios y tecnologias financiados con cargo al presupuesto maximo, segun lo
estipulado en la Resolucién 205 de 202076,

13 Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2018). Resolucion 1885 de 2018, Por la cual se establece el procedimiento de acceso, reporte
de prescripcion, suministro, verificacion, control, pago y anélisis de la informacion de tecnologias en salud no financiadas con recursos
de la UPC, de servicios complementarios y se dictan otras disposiciones. Bogota.

4 Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2018). Resolucion 1885 de 2018, Por la cual se establece el procedimiento de acceso. reporte
de prescripcion. suministro. verificacion, control, pago y anélisis de la informacion de tecnologias en salud no financiadas con recursos
de la UPC, de servicios complementarios y se dictan otras disposiciones. Bogota.

'5 Ministerio de Salud y Proteccién Social, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. (2017). Criterios técnicos para
la presentacion de solicitudes de alimentos para propésitos médicos especiales. Bogota.

16 Ministerio de Salud y Proteccién Social. (2020). Resolucion 205, Por la cual se establecen disposiciones en relacion con el presupuesto
maximo para la gestion y financiacién de los servicios y tecnologias en salud no financiados con cargo a la Unidad de Pago por
Capitacion - UPC y no excluidos de la financiacion con recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud - SGSSS, y se
adopta la metodologia para definir el presupuesto maximo. Bogota.
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1.2. Estado de los APME en el contexto internacional y en Colombia

A nivel internacional, se han identificado distintos términos y definiciones de productos que puedan
corresponder a APME, segun la regulacion y las categorias de clasificacion empleadas en los diferentes paises,
como se describe a continuacion.

Unién Europea

Se conocen como alimentos dietéticos para propositos médicos especiales a aquellos productos
“destinados a una alimentacion especial que han sido elaborados o formulados especialmente para el
tratamiento dietético de pacientes bajo supervision médica. Estos alimentos estan destinados a satisfacer total
0 parcialmente las necesidades alimenticias de los pacientes cuya capacidad para ingerir, digerir, absorber,
metabolizar o excretar alimentos normales o determinados nutrientes de los mismos o metabolitos sea limitada,
o deficiente, o esté alterada, o bien que necesiten otros nutrientes determinados clinicamente, cuyo tratamiento
dietético no pueda efectuarse tinicamente modificando la dieta normal, con otros alimentos destinados a una
alimentacion especial, 0 mediante ambas cosas™’. De acuerdo con la regulacion europea, pertenecen a la
categoria de productos alimenticios dirigidos a usos nutricionales particulares.

Estados Unidos

La Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) de Estados Unidos, refiere que
un alimento médico corresponde a un producto “formulado para ser consumido o administrado por via enteral
bajo supervision médica, el cual esta destinado al manejo dietario especifico de una enfermedad o condicion
con requerimientos nutricionales especificos, con base en principios cientificos reconocidos, establecidos
mediante evaluacion médica™®. Estos productos se ubican en la categoria de alimentos para uso dietario
especial, aunque desde 1990 se encuentran exentos de los requisitos convencionales de etiquetado nutricional
y declaracién de propiedades nutricionales y declaraciones relacionadas con la salud y la enfermedad.

Canada

Los alimentos para uso dietario especial son productos que “han sido especialmente procesados o
formulados para satisfacer los requerimientos nutricionales de una persona en la cual existe una condicion fisica
o fisioldgica como resultado de una enfermedad, desorden o alteracion, o para quien se obtiene un efecto
particular, incluyendo, pero no limitandose a la pérdida de peso, mediante una ingesta controlada de
alimentos™®. Corresponden a la divisién de productos alimenticios envasados.

Argentina
Los alimentos para propositos médicos especificos corresponden a los “preparados destinados a una

alimentacion especial que han sido formulados para satisfacer total o parcialmente las necesidades alimenticias
de personas cuya capacidad para ingerir, digerir, absorber, metabolizar o excretar determinados nutrientes de

7 The Commission of the European Communities. (1999). Directive 1999/21/EC on dietary foods for special medical purposes.
'8 Food and Drug Administration. (2012). Title 21 - Food and Drugs, Chapter | - Food and Drug Administration, Department of Health and
Human Services (Continued), Subchapter B - Food for Human Consumption, Part 101 - Food Labeling, Subpart A - General Provisions,
Section 101.9 - Nutrition labeling of food.

19 Government of Canada, Food and Drug Regulations. (1978). Regulations Respecting Food and Drugs, Part B Foods, Division 24,
Foods for Special Dietary Use, Section B.24.001.
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los alimentos o metabolitos sea limitada, o deficiente o esté alterada; o bien que posean necesidades
nutricionales especiales derivadas de un trastorno, enfermedad o afeccién cuyo manejo nutricional no pueda
efectuarse tnicamente modificando la dieta convencional’®. Se encuentran ubicados en la categoria de
alimentos de régimen o dietéticos.

Corea del Sur

Los alimentos médicos corresponden a “productos que han sido especificamente formulados para pacientes
con capacidad disminuida para ingerir, digerir, absorber o metabolizar alimentos; para pacientes con una
enfermedad o condicion clima en la cual los requerimientos nutricionales difieren con respecto a los de un
individuo sano; y que puede reemplazar su dieta, en su totalidad o en parte, mediante medio orales o
enterales!. Se clasifican como alimentos para uso dietario especial.

Sudafrica

Se consideran alimentos para propoésitos médicos especiales a aquellos productos “que sean para uso
dietario especial, especialmente procesados y presentados para el manejo dietario de pacientes; destinados a
la alimentacién parcial o exclusiva de pacientes con capacidad limitada o alterada para consumir, digerir,
absorber o metabolizar productos alimenticios convencionales o ciertos nutrientes contenidos en ellos, o que
tienen ofros requerimientos especiales de nutrientes médicamente determinados, cuyo manejo dietario no
puede ser alcanzado mediante la modificacién de la dieta normal, otros alimentos para uso dietario especial, o
una combinacién de ambos; y, cuando son utilizados como fuente exclusiva de nutrientes, la composicion de
estos alimentos es tal que puede proporcionar el rango completo de los nutrientes conocidos para las personas
normales”2. Pertenecen a la regulacion de productos alimenticios, cosméticos y desinfectantes.

Australia y Nueva Zelanda

La regulacién se refiere a los alimentos para propositos médicos especiales como productos que son
“‘especialmente formulados para el manejo dietario de individuos que tienen requerimientos especiales de
nutrientes médicamente determinados como forma de alimentacion parcial o exclusiva, o cuya capacidad se
encuentra limitada o alterada para consumir, digerir, absorber, metabolizar o excretar alimentos convencionales
o ciertos nutrientes en los alimentos convencionales, o aquellos cuyo manejo dietario no puede alcanzarse
completamente sin el uso de estos alimentos; destinados a Ser utilizados bajo supervision médica;
representados como alimentos para propésitos médicos especiales o para el manejo dietario de una
enfermedad, desorden o condicién médica"?. Por el contrario, no hacen parte de esta categoria los productos
que son formulados para el manejo dietario de la obesidad, ni las formulas infantiles. Estos productos se pueden
encontrar en la regulacion general de alimentos.

20 Comision Nacional de Alimentos de Argentina. (2017). Res. Conj. N°10-E, Capitulo XVII, Alimentos de régimen o dietéticos.
21 \Wiggins AKA, Grantham A, Anderson GH (2019). Optimizing foods for special dietary use in Canada: key outcomes and
recommendations from a tripartite workshop. Appl Physiol Nutr Metab;44(11):1258-1265.

22 South African Government, Ministery of Health. (1972). Foodstuffs, Cosmetics and Disinfectants Act No. 54, Regulations relating to
the labelling of foods for special medical purposes.

23 Australian Government, Federal Register of Legislation. (2015). Australia New Zealand Food Standards Code — Standard 2.9.5 - Food
for special medical purposes.
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Colombia

En nuestro pais los alimentos para propdsitos médicos especiales “corresponden a productos de soporte
nutricional disefiados y elaborados para ser administrados por via oral 0 por sonda, en los ambitos 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. Y capacidad limitada,
deficiente o alterada para ingerir, digerir, absorber, metabolizar o excretar alimentos normales o determinados
nutrientes o metabolitos de los mismos, o que por sus condiciones médicas necesiten otros nutrientes
especificos; y cuyo manejo nutricional no puede atenderse Unicamente modificando la alimentacion
convencional’®. Pertenecen a la categoria general de alimentos.

Se puede concluir que no existe homogeneidad en la terminologia empleada, definicion ni categoria a la cual
pertenecen los APME en la regulacion de distintos paises del mundo, como se resume en el Cuadro 1.

Cuadro 1. Variacion en la terminologia y categoria de clasificacion de APME segun la regulacion de
diferentes paises o regiones.

Pais/Region

Terminologia empleada

Categoria de clasificacion en la regulacion

Union Europea

Alimentos dietéticos para propositos
médicos especiales

Productos alimenticios dirigidos a usos
nutricionales particulares

especificos

Estados Unidos Alimentos médicos Alimentos para uso dietario especial
Canada Alimentos para uso dietario especial Productos alimenticios envasados
Argentina Alimentos para propdsitos medicos Alimentos de régimen o dietéticos

Corea del Sur

Alimentos médicos

Alimentos para uso dietario especial

Alimentos para propositos médicos

Productos alimenticios, cosméticos y

Sudafrica . .
especiales desinfectantes
Australia y Nueva Alimentos para propésitos médicos .
: Alimentos
Zelanda especiales
. Alimentos para propositos médicos . . .
Colombia especiales Alimentos para usos nutricionales especiales

2 Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2020). Resolucion 205, Por la cual se establecen disposiciones en relacion con el presupuesto
maximo para la gestion y financiacién de los servicios y tecnologias en salud no financiados con cargo a la Unidad de Pago por
Capitacion - UPC y no excluidos de la financiacion con recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud - SGSSS, y se
adopta la metodologia para definir el presupuesto maximo. Bogota.
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2 Definicion del problema

Con el objetivo de definir el problema central se realizé una identificacion de las consecuencias y causas, tanto
indirectas como directas, en relaciéon con la tematica de APME en Colombia. Para esto se efectué una
busqueda bibliografica de la informacién disponible a nivel nacional e internacional.

Por otra parte, se disefiaron tres sondeos piloto relacionados con la tematica de interés y se aplicaron
virtualmente mediante formulario de Google, cuyas caracteristicas generales se describen a continuacion.

Sondeo dirigido a los consumidores

El sondeo estuvo abierto entre el 27 de abril y el 16 de julio de 2020, y fue respondido por 400 personas (62.5%
mujeres y 37.5% hombres) con una edad promedio de 30+12 anos (44.5% entre 30 y 60 afios, 40.5% entre 18
y 30 afios, 12.3% menores de 18 afios y 2.8% mayores de 60 afios), entre las cuales solo el 25.3%
correspondia a profesionales de la salud. El formulario fue difundido a través de redes sociales a cualquier
persona que quisiera participar, sin requerir ser profesional de la salud, y a cada persona que se le compartia
se le solicitaba replicarlo entre sus conocidos. Se indagd sobre aspectos como categoria de clasificacion,
beneficios de uso y poblacién objetivo de productos de soporte nutricional de marcas reconocidas en el
mercado. También se pregunto si la persona o algun familiar cercano consumia o habia consumido previamente
este tipo de productos y cual habia sido la motivacion para el consumo, y, por Ultimo, se indagé especificamente
si habia escuchado el concepto de APME y cual deberia ser la poblacion objetivo de estos productos.

Sondeo dirigido a la industria

Este formulario estuvo disponible entre el 3y el 16 de julio de 2020. Contd con la participacion de las empresas
fabricantes de alimentos para propdsitos médicos especiales presentes en el pais y de la Asociacién Nacional
de Empresarios de Colombia (ANDI). Se recibieron 46 respuestas (78.3% mujeres y 21.7% hombres), tanto de
profesionales de la salud (50%), como de otros perfiles (50%). Entre los profesionales de la salud que
respondieron este sondeo se destacé la participacion de los Nutricionistas (65.2%), frente a otros
profesionales del area. Se indagé sobre aspectos como categoria de clasificacién, beneficios de uso y poblacién
objetivo de alimentos para propdsitos médicos especiales. También se preguntd por la necesidad de cumplir
requisitos especificos de produccién, almacenamiento, comercializacion y publicidad, las lineas de APME
disponibles actualmente y las principales barreras identificadas alrededor del uso de estos productos, desde la
perspectiva de la industria.

Sondeo dirigido a otros actores relevantes

Este formulario fue abierto entre el 3 y el 16 de julio de 2020. Conté con la participacion del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), la Administradora de los Recursos del Sistema General
de Seguridad Social en Salud (ADRES), las instituciones de educacion superior que ofrecieran el programa
curricular de Nutricion y Dietética e incluyeran asignaturas tedricas y practicas en el area de nutricion clinica,
los gremios de profesionales de la salud, las Entidades Promotoras de Salud (EPS), las Entidades Obligadas a
Compensar (EOC), las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) y los Entes Territoriales. Se
recibieron 123 respuestas (87.0% mujeres y 13.0% hombres), mayoritariamente de profesionales de la salud
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(95.9%), entre los cuales se destacd la participacién de los Nutricionistas (88.1%), frente a otros profesionales
del area. Se indag6 sobre aspectos como categoria de clasificacion, beneficios de uso y poblacion objetivo de
productos para soporte nutricional. También se pregunté por la necesidad de cumplir requisitos especificos de
produccion, almacenamiento, comercializacion y publicidad, los efectos de la publicidad sobre el uso de APME
y las principales barreras identificadas en los procesos de prescripcion, suministro, cobro/recobro e inspeccidn,
vigilancia y control de estos productos en el pais.

2.1. Identificacion de consecuencias
Las consecuencias de esta problematica pueden clasificarse en indirectas y directas.
Consecuencias indirectas

Como consecuencias indirectas se identificaron las falencias en el control sanitario ejercido sobre los APME
disponibles en el mercado, y el limitado stock y/o variedad de APME en concordancia con las demandas de las
instituciones de salud. Ambos efectos se explican a continuacion.

o Falencias en el control sanitario de APME disponibles en el mercado.

Los APME son formulaciones complejas que generalmente requieren tecnologias mas exactas y sofisticadas
en comparacion con las que se utilizan en la elaboracion de férmulas infantiles y medicamentos; ademas, las
poblaciones que consumen estos productos como fuente exclusiva o mayoritaria de nutrientes son
extremadamente vulnerables, por ejemplo, pacientes pediatricos en periodos de crecimiento y desarrollo,
adultos mayores, pacientes con enfermedades severas y/o en unidades de cuidado intensivo®,

En Estados Unidos el nimero y variedad de productos comercializados como alimentos médicos increment6
significativamente desde la segunda mitad de la década de 1970 hasta finales del siglo XX, junto con el nimero
y tipo de declaraciones realizadas, el tipo de ingredientes incluidos y el nimero de productores: para 1989, ya
existian mas de 200 productos vendidos como alimentos médicos?.

En Australia y Nueva Zelanda tres compafiias multinacionales controlan casi exclusivamente el mercado de
APME; a nivel se maneja un volumen pequefio, lineas de productos de alto valor y una alta proporcion de
importaciones provenientes de la Union Europea y Estados Unidos?’. No obstante, la produccion local esta
creciendo como resultado de mejorias en la tecnologia, envejecimiento de la poblacion, salida de pacientes de
los hospitales de forma mas temprana y mayor reconocimiento de la importancia del soporte nutricional en la
terapia médica®,

En Colombia no existen cifras oficiales de produccion de APME, pero se ha identificado un crecimiento
expresado en el aumento de la oferta de productos disponibles tanto de multinacionales como de productores
nacionales. En el sondeo aplicado a la industria, participaron empresas que manejaban entre 1y 15 lineas de
produccién de APME, clasificadas con base en los criterios que se describen en la Grafica 1, predominando la
clasificacion por uso o indicacion (71.7%) sobre la composicion nutricional de los productos.

%5 Department of Health and Human Services, Food and Drug Administration. (1996). 21 CFR Ch. 1., Regulation of Medical Foods.
26 Department of Health and Human Services, Food and Drug Administration. (1996). 21 CFR Ch. 1., Regulation of Medical Foods.
21 Food Standards Australia New Zealand. (2012). Final assessment report, Proposal P242, Food for special medical purposes. Canberra.
28 Food Standards Australia New Zealand. (2012). Final assessment report, Proposal P242, Food for special medical purposes. Canberra.
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Grafica 1. Criterios principales de clasificacion de APME empleados por las empresas fabricantes de APME en
Colombia.

= Composicion nutricional
Costo
m Uso o indicacién

m Otro

A medida que el numero de productores de alimentos médicos ha crecido, se ha vuelto mas variable el nivel de
experiencia de la industria en buenas practicas de manufactura (BPM) y procedimientos de control de calidad
necesarios para elaborar productos que contienen nutrientes en un margen estrecho de valores declarados en
la etiqueta?®.

Por otra parte, como percepciones recurrentes tanto en el proceso de prescripcion, como de suministro,
cobro/recobro e inspeccion, vigilancia y control, con base en los resultados del sondeo aplicado a otros actores
relevantes, se destaca el alto costo de los APME disponibles en Colombia. Esto quiere decir, en términos
generales, que no se dispone de mecanismos de control sanitario especificos que respondan a la ampliacion
del universo de productos que podrian ser considerados APME en nuestro pais, lo cual puede significar un
riesgo para la salud de los consumidores por factores como el no cumplimiento de BPM por parte de los
fabricantes. En el sondeo aplicado a la industria, el 91.3% de los participantes considerd que los APME deberian
cumplir requisitos especificos de produccion, almacenamiento y publicidad, mientras que el 47.8% de los
encuestados refirié la necesidad de contar con requisitos de comercializacién.

¢ Limitado stock y/o variedad de APME en concordancia con las demandas de las instituciones de
salud.

A pesar de que se ha ampliado la produccion de alimentos para propositos médicos especiales en Colombia,
teniendo en cuenta los resultados del sondeo dirigido a otros actores relevantes, una observacion comin a los
procesos de prescripcion, suministro, cobro/recobro e inspeccién, vigilancia y control, es el limitado stock y/o
variedad de APME en las instituciones de salud. Esto quiere decir que las instituciones prestadoras de salud
(IPS) cuentan con un inventario restringido en cuanto a marcas comerciales y presentaciones de APME, por lo
cual los profesionales de la salud se ven obligados a realizar la prescripcion de los mismos productos, o en

29 Department of Health and Human Services, Food and Drug Administration. (1996). 21 CFR Ch. 1., Regulation of Medical Foods.
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algunos casos, no pueden ejecutar el proceso cuando los APME que tienen disponibles en la institucion no se
pueden adaptar a las necesidades de los pacientes. También se ha identificado que la directriz de algunas
instituciones es agotar las existencias de determinados productos por factores como su fecha de vencimiento,
sin ser los mas apropiados acorde a las condiciones de los beneficiarios. Cabe resaltar que el hecho de no
contar con una adecuada variedad de productos puede retrasar el proceso de suministro efectivo de los
productos a los pacientes, afectando la oportunidad del servicio.

Se definen como tecnologia en salud las “actividades, intervenciones, insumos, medicamentos, dispositivos,
servicios y procedimientos usados en la prestacion de servicios de salud, asi como los sistemas organizativos
y de soporte con los que se presta atencion en salud®. La normatividad colombiana establece que para los
afiliados al Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) se encuentran financiadas con cargo a la
unidad de pago por capitacion (UPC) las nutriciones parenterales, pero no las “nutriciones enterales u otros
productos como, suplementos o complementos vitaminicos, nutricionales o nutracéuticos para nutricion,
edulcorantes o sustitutos de la sal o intensificadores de sabor!.

A partir del 2016 el Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS) habilitd la plataforma Mi Prescripcion
(MIPRES) para realizar el proceso de prescripcion y suministro de tecnologias en salud que no se encuentran
financiadas con recursos de la UPC. Dichas tecnologias incluyen medicamentos, dispositivos, procedimientos,
servicios complementarios y productos de soporte nutricional. Se entiende por soporte nutricional al “aporte de
nutrientes necesarios para mantener las funciones vitales de un individuo, bien sea a través de nutricion
parenteral, nutricién enteral o mixta, dadas sus condiciones cuando no es posible o aconsejable alimentarlo
mediante la nutricion convencional’2. Teniendo en cuenta las exclusiones del Plan de Beneficios en Salud, los
productos de soporte nutricional no financiados con recursos de la UPC corresponden a los APME.

Desde la entrada en operacion de MIPRES (el 1° de diciembre de 2016) y hasta el 31 de diciembre de 2017 se
formularon “215 productos nutricionales diferentes, en 188998 ocasiones. Este es el tercer item con mayor
participacién sobre todas las prescripciones con 3.8% sobre el total’33. Los diez productos mas formulados
concentraron el 74.8% del total de prescripciones en esta categoria. Posteriormente, entre el 1° de enero y el
31 de diciembre de 2018 se realizaron 272750 formulaciones (44% mas que el afio inmediatamente anterior)
de productos de soporte nutricional, incrementando el porcentaje de participacién con respecto a las
prescripciones totales a 4.9%; los diez productos mas formulados superaron el 60% de suministro segun este
registro®. Para el 2019 se espera que esta cifra siga aumentando, aunque aun no se cuenta con informacion
disponible debido a que la Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(ADRES) contintia procesando los datos.

Los APME, al igual que las demas tecnologias en salud que no estan cubiertas por el Plan de Beneficios son
financiadas con los recursos apropiados para el efecto en el presupuesto de recursos administrados por la

30 Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2019). Resolucion 3512, Por la cual se actualizan los servicios y tecnologias de salud
financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion (UPC). Bogota.

31 Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2019). Resolucion 3512, Por la cual se actualizan los servicios y tecnologias de salud
financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion (UPC). Bogota.

32 Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2018). Resolucién 1885, Por la cual se establece el procedimiento de acceso. reporte de
prescripcion. Suministro, verificacion, control, pago y analisis de la informacién de tecnologias en salud no financiadas con recursos de
la UPC, de servicios complementarios y se dictan otras disposiciones. Bogota.

33 Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud (ADRES). (2018). Descripcion de las
Prescripciones realizadas a través de MIPRES Enero a diciembre 2017. Bogota.

3 Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud (ADRES). (2019). Descripcion de las
prescripciones realizadas a través de MIPRES 2018. Bogota.
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Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud (ADRES)?; adicionalmente,
forman parte de los servicios y tecnologias financiados con cargo al presupuesto maximo, segun lo estipulado
en la Resolucién 205 de 2020. Por lo tanto, considerando la tendencia al crecimiento en la prescripcién de
APME a través de MIPRES, a mediano plazo puede generar una sobrecarga en el sistema de salud, en caso
de no establecerse las medidas de control necesarias.

Consecuencias directas

Entre las consecuencias directas se destaca el desconocimiento de la informacién relacionada con los APME
por parte de los consumidores y asimismo el libre uso de APME por la poblacién general.

¢ Desconocimiento de la informacion relacionada con los APME por parte de los consumidores.

Una situacién fundamental que se presenta en torno a los APME en Colombia es el desconocimiento de la
informacién relacionada con este tipo de productos, por parte de los consumidores, empezando por su
definicion. En el sondeo aplicado se encontré que solamente el 42.0% de los consumidores se encontraba
familiarizado con el concepto de APME. Con respecto a la clasificacidn de los productos de soporte nutricional
de mayor reconocimiento en el mercado, en la Grafica 2 se pueden observar las categorias propuestas por los
encuestados. Es de anotar que para la mayoria (60.5%) de los participantes, estos productos corresponden a
suplementos y una tercera parte de la muestra (34.3%) los clasifica como complementos, que fue el nombre
que durante un periodo de tiempo fue asignado a algunos de estos productos en nuestro pais.

Grafica 2. Categorias de clasificacion de productos de soporte nutricional propuestas por los participantes en la
encuesta piloto.

= Alimentos

= Medicamentos
Complementos
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H Otra

Un suplemento dietario es “aquel producto cuyo propésito es adicionar la dieta normal y que es fuente
concentrada de nutrientes y otras sustancias con efecto fisiologico o nutricional que puede contener vitaminas,
minerales, proteinas, aminodcidos, otros nutrientes y derivados de nutrientes, plantas, concentrados y extractos

35 Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2018). Resolucion 1885 de 2018, Por la cual se establece el procedimiento de acceso, reporte
de prescripcion, suministro, verificacion, control, pago y anélisis de la informacion de tecnologias en salud no financiadas con recursos
de la UPC, de servicios complementarios y se dictan otras disposiciones. Bogota.
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de plantas solas o en combinacién™s. En Colombia los suplementos se encuentran reglamentados por el
Decreto 3249 de 2016, el Decreto 4857 de 2007, el Decreto 3863 de 2008, el Decreto 272 de 2009 y el Decreto
2474 de 2018. En ese sentido, los APME no podrian pertenecer a esta clasificacién teniendo en cuenta que no
realizan una adicion a la dieta normal, sino que muchas veces deben reemplazar la alimentacidn convencional
y convertirse en la Unica fuente de nutrientes que puede consumir una persona.

La falta de informacién acertada por parte de la poblacién general en referencia a los beneficios asociados al
consumo de APME también se manifestd en el sondeo aplicado (Grafica 3). La mayor parte (28.0%) de los
encuestados considera que el principal beneficio de estos productos es ser “nutritivos y saludables’, seguido
de “mejorar el estado de salud en general” (23.3%). Se resalta también su papel para contribuir a la ganancia
de peso y reemplazar la alimentacién convencional en el 15.5% y 12.8% de los participantes, respectivamente.
Con base en estos datos se puede deducir que en el imaginario de la poblacién persiste la idea de que estos
productos pueden emplearse como un refuerzo de la alimentacién cuando ésta no se consume en su totalidad
o0 cuando se desea aumentar de peso, peso solo una quinta parte de los encuestados (20.5%) sefial6 la
importancia de los APME en el tratamiento de alguna enfermedad, que constituye uno de los elementos
principales en su definicion.

Gréfica 3. Principales beneficios asociados al consumo de productos de soporte nutricional, segun la
percepcion de los encuestados.
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Es esencial que los APME siempre estén disponibles para la poblacion objetivo y que sean formulados para ser
efectivos y seguros en satisfacer sus necesidades®. Como se puede apreciar en la Grafica 4, la mayoria
(37.4%) de los participantes de la encuesta respondié que estos productos deberian dirigirse a personas
desnutridas o que quieran ganar peso. Llama la atencion que la quinta parte (20.7%) de los encuestados
considera que cualquier persona podria acceder a estos productos, lo cual refuerza el punto anterior, con
respecto a los beneficios asociados al consumo. Solo el 16.0% de los participantes piensa que los productos

36 Ministerio de la Proteccion Social. (2006). Decreto 3249, por el cual se reglamenta la fabricacion, comercializacion, envase, rotulado
o etiquetado, régimen de registro sanitario, de control de calidad, de vigilancia sanitaria y control sanitario de los suplementos dietarios,
se dictan otras disposiciones y se deroga el Decreto 3636 de 2005. Bogota.

37 Food Standards Australia New Zealand. (2012). Final assessment report, Proposal P242, Food for special medical purposes. Canberra.
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deberian ser recibidos por personas con alguna enfermedad, mientras que la cuarta parte de la muestra (25.9%)
afirma que la poblacidn objetivo serian personas que por su condicién de salud no pueden recibir alimentacion
convencional, lo cual se aproxima mucho mas a la definicion de APME.

Grafica 4. Poblacion objetivo de productos de soporte nutricional, segun la percepcion de los encuestados.
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En resumen, el sondeo aplicado confirmé el planteamiento de que los consumidores desconocen los aspectos
mas relevantes sobre los APME, lo cual, sumado a la influencia de la publicidad, a la ausencia de prescripcion
médica para adquirir los productos y al incremento de la oferta en el mercado, estructura la problematica en
nuestro pais.

o Libre uso de APME por la poblacion general.

Muchos productos comercializados como alimentos médicos podrian no clasificar como tal bajo la definicién
estricta; por ejemplo, productos de nutricion liquida completa no estan formulados o promocionados para el
manejo dietario de una condicion o enfermedad particular, sino que mas bien estan formulados y
comercializados para el uso por parte de la poblacién general como suplementos para la dieta normal o
reemplazos de comidas®,

La falta de escrutinio en los APME podria generar consecuencias adversas para la salud publica si estos
productos presentan declaraciones que no son validadas cientificamente, o su etiquetado no especifica la
totalidad de la informacion necesaria para el uso seguro y efectivo del alimento®. El uso de algunos APME
puede estar contraindicado en ciertos estados de salud, por lo cual es importante que los individuos que
presenten dichas condiciones no obtengan inadvertidamente y consuman inapropiadamente los productos*0.

38 Department of Health and Human Services, Food and Drug Administration. (1996). 21 CFR Ch. I., Regulation of Medical Foods.
39 Department of Health and Human Services, Food and Drug Administration. (1996). 21 CFR Ch. 1., Regulation of Medical Foods.
40Food Standards Australia New Zealand. (2012). Final assessment report, Proposal P242, Food for special medical purposes. Canberra.
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Aunque cantidades insuficientes de nutrientes particulares podrian no representar un problema de salud cuando
son consumidas por personas sanas, podrian resultar consecuencias adversas serias (incluso la muerte)
cuando las poblaciones vulnerables consumen estos productos de forma no controlada, incluso por periodos
cortos de tiempo*'.

En la Grafica 5 se pueden observar los motivos reportados por los participantes del sondeo para consumir
productos de soporte nutricional de marcas reconocidas en el mercado, entre los cuales se destacan la iniciativa
propia (32.7%) y la recomendacién de un familiar o conocido (19.6%). Llama la atencién que la auto prescripcion
sigue siendo una problemética comun entre la poblacién colombiana, lo cual puede llegar a ser nocivo para la
salud si se desconocen las indicaciones y posibles efectos adversos; por ejemplo, un diabético que consume
una férmula polimérica completa que no presenta modificacién en carbohidratos, se encuentra expuesto a un
episodio de hiperglucemia. La recomendacion por parte de un familiar o conocido también se considera
riesgosa, toda vez que la mayoria de las veces la persona que realiza la sugerencia no cuenta con capacitacion
suficiente en el temay desconoce por igual las caracteristicas de los productos.

Gréfica 5. Motivos de consumo de productos de soporte nutricional, segun la percepcion de los encuestados.
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Pasando al sondeo que fue aplicado a otros actores interesados en la tematica de APME en Colombia, entre
ellos el INVIMA, las EAPB, las IPS, la academia y los gremios de profesionales de la salud, entre otros, el 98.4%
de los participantes consideraron que par la poblacion general no es claro el uso de estos productos de soporte
nutricional, y un 70.7% considera que se debe restringir su libre venta, por algunos factores como: solo deben
venderse con prescripcion de un profesional de la salud, pueden conducir a un desequilibrio en la ingesta de
nutrientes sobre todo en pacientes con patologias en las cuales se debe controlar el aporte de ciertos macro o
micronutrientes, se pueden emplear en cantidades insuficientes o excesivas poniendo en riesgo la salud a largo
plazo, pueden reemplazar la alimentacion convencional en casos que no sea necesario, pueden inducir
interacciones farmaco-nutrientes, los productos no son aptos para todas las personas sino que depende de sus
caracteristicas particulares, los mensajes publicitarios tienden a ser confusos y conducen a uso inadecuado o

41 Department of Health and Human Services, Food and Drug Administration. (1996). 21 CFR Ch. ., Regulation of Medical Foods.
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generan falsas expectativas, las personas pueden descuidar su alimentacion por creer que el consumo de cierto
producto es suficiente, entre otras.

Por estas razones, el libre uso de APME por parte de la poblacién general se constituye una de las
consecuencias principales asociadas a este problema en Colombia.

2.2. Identificacién de causas
Al igual que las consecuencias, las causas se dividieron en indirectas y directas.
Causas indirectas

Como causas indirectas se plantearon las estrategias de mercadeo y publicidad de APME dirigidas a la
poblaciéon general en diferentes escenarios y la desactualizacion en nutricién clinica por parte de los
prescriptores, administradores y aseguradores en salud.

o Estrategias de mercadeo y publicidad de APME dirigidas a la poblaciéon general en diferentes
escenarios.

En Colombia se han identificado anuncios publicitarios de APME dirigidos a la poblacion general, utilizando
diferentes medios como television y redes sociales. Adicionalmente, entre las estrategias de mercadeo
empleadas para la promocion de los productos se encuentran visitas médicas a profesionales de la salud y
oferta de productos en estanterias de farmacias y supermercados. Por otra parte, algunas personas
recomiendan la inclusion de ciertos APME dentro de la dieta habitual, ubicandolos al mismo nivel de los
suplementos dietarios o de los alimentos dirigidos a personas que practican actividad fisica.

Aproximadamente un tercio del total de anuncios publicitarios en televisién corresponden a alimentos, y se ha
establecido que la publicidad de alimentos estimula el deseo de las personas de comer y las motiva a
consumir‘2, En la televisién colombiana circulan anuncios publicitarios relacionados con APME, y a la vez se
difunden por medio de redes sociales. Esta publicidad se encuentra dirigida a diferentes grupos de poblacion y
en términos generales se resaltan algunos atributos de los productos en relacién con su aporte de nutrientes
ylo con ciertos beneficios para la salud asociados a su uso; en ninguno de los anuncios se indica la necesidad
de supervision médica en el proceso de consumo.

Se ha encontrado una asociacién positiva entre la accesibilidad a cogniciones relacionadas con los alimentos y
el deseo informado de comer, estimulado por los anuncios publicitarios de alimentos en television*3. Asimismo,
en un estudio cualitativo efectuado para entender las opiniones de las personas con respecto al ambiente de
comercializacion de alimentos y como ésta puede afectar las compras se encontro, por ejemplo, que los adultos
perciben que la publicidad (comerciales, cupones y anuncios publicitarios) es el principal factor capaz de
generar intencién de compra, especialmente entre adolescentes mujeres*.

42 Kemps E, Tiggemann M, Hollitt S. (2014). Exposure to television food advertising primes food-related cognitions and triggers motivation
to eat. Psychology & Health;29(10):1192-1205.
43 Kemps E, Tiggemann M, Hollitt S. (2014). Exposure to television food advertising primes food-related cognitions and triggers motivation
to eat. Psychology & Health;29(10):1192-1205.
44 Bibeau W, Saksvig B, Gittelsohn J, Williams S, Jones L, Rohm D. (2012). Perceptions of the food marketing environment among
African American teen girls and adults. Appetite;58(1):396-399.
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Por otra parte, los fabricantes de APME también hacen uso de las redes sociales para la promocion de sus
productos, teniendo en cuenta que de esta forma pueden acceder a muchos mas consumidores. Una
investigacion caracterizd la comercializacion de alimentos y bebidas a través de Facebook, encontrando que el
uso de este tipo de redes sociales masivas incrementa la interaccion con el consumidor (por ejemplo, a través
de juegos y aplicaciones), lo cual genera un vinculo entre la persona y el producto promocionado, ampliando el
alcance y laimportancia de los mensajes emitidos*. Otra estrategia consiste en el envio de correos electrénicos
masivos, en los cuales se resaltan los atributos de los productos y se realiza la invitacién a su consumo, incluso
de forma personalizada.

En términos generales, los APME se encuentran mas disponibles para la poblacién en general porque son
ofrecidos en los supermercados, en los mismos estantes de los alimentos convencionales, o en las farmacias
junto a medicamentos y suplementos. La ubicacién de algunos APME en este tipo de establecimientos facilita
el libre acceso a estos productos por parte de los consumidores, quienes pueden incluirlos dentro de sus
compras habituales con la idea de mejorar su estado de salud o simplemente realizar un aporte balanceado de
nutrientes.

e Desactualizacién en nutricion clinica por parte de los prescriptores, administradores y
aseguradores en salud.

Teniendo en cuenta el crecimiento acelerado que ha presentado la industria de APME a nivel internacional y
nacional, cada vez se hace mas dificil que los profesionales de la salud que participan en el proceso de
prescripcion de los productos, asi como las entidades administradoras y aseguradoras en salud involucradas
en la etapa de suministro, puedan mantenerse a la vanguardia y conocer las principales caracteristicas,
indicaciones de uso y efectos sobre la salud de todos los APME disponibles en Colombia, cuyo listado se
encuentra en proceso permanente de actualizacion debido a cambios en la forma de presentacion, y
modificaciones en el tipo y cantidad de ingredientes, entre otros.

Muchas veces, el conocimiento de la oferta de productos se encuentra restringido a las visitas médicas
efectuadas por los fabricantes a ciertos profesionales de la salud de determinadas instituciones.
Adicionalmente, esta modalidad de promocion de APME presenta conflicto de intereses, toda vez que el
profesional que presenta la informacidn esta vinculada al respectivo productor. Por lo tanto, existe preocupacion
relacionada con que algunas declaraciones realizadas por productos que pretenden ser alimentos médicos no
se basen en la ciencia y que los profesionales de la salud que recomiendan el uso de dichos productos estén
siendo engafiados con respecto al valor de estos*.

Ademas de los riesgos para la salud de los consumidores, las aseguradoras y las agencias gubernamentales
para el cuidado de la salud pueden sufrir pérdidas econdmicas significativas cuando los productos
comercializados como alimentos médicos no cumplen las declaraciones que establecen?’. Para facilitar el
manejo de los APME seria ideal que las EPS e IPS contaran dentro de su equipo administrativo con un
profesional en Nutricion especializado en el tema, capaz de sortear las diferentes situaciones inherentes a esta
dinamica. No obstante, esto no ocurre en la realidad de nuestro pais; de hecho, muchas veces el prescriptor de
APME no es un nutricionista sino un médico, que, aunque conoce el estado de salud del paciente y posee

4 Freeman B, Kelly B, Baur L, Chapman K, Chapman S, Gil T, King L. (2014). American Journal of Public Health;104(12):e56-€64.
46 Department of Health and Human Services, Food and Drug Administration. (1996). 21 CFR Ch. 1., Regulation of Medical Foods.
47 Department of Health and Human Services, Food and Drug Administration. (1996). 21 CFR Ch. ., Regulation of Medical Foods.
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conceptos basicos sobre soporte nutricional, no siempre dispone de la totalidad de informaci6n alusiva a los
productos que garantice el proceso de prescripcion y suministro de forma oportuna como lo estipula la ley.

En cuanto al sondeo piloto que fue adelantado en consumidores, se analizaron las respuestas provenientes
unicamente de los profesionales de la salud (101 personas). Entre ellos, el 53.5% conoce el concepto de APME,
y el 46.5% restante no, lo cual no se esperaria, teniendo en cuenta que se encuentran més familiarizados con
estas tematicas en comparacion con la poblacion general. Con respecto a la categoria de clasificacion, 47.5%
de la muestra los considera complementos, mientras que otro 47.5% los clasifica como suplementos, lo cual
indica que en muchos casos no es claro su aporte nutricional. En referencia al principal beneficio asociado al
consumo prima la participacion en el tratamiento de alguna enfermedad particular (44.6%), seguido de la
contribucidn a la ganancia de peso (19.8%), la mejoria en el estado de salud general (18.8%) y el hecho de ser
productos nutritivos y saludables (11.9%); esta informacion refleja que no todos los profesionales de la salud
se encuentran capacitados en temas de nutricién clinica. Por Ultimo, aunque el 35.6% de la muestra afirma que
estos productos se encuentran dirigidos a personas que por su condicién de salud no puedan recibir
alimentacion convencional, 30.7% piensa que deben dirigirse a personas que presentan una enfermedad
particular y 13.9% a personas desnutridas o que quieran ganar peso; sin embargo, no se esperaria que la quinta
parte (19.8%) de los profesionales de la salud considere que cualquier persona podria acceder a estos
productos, porcentaje muy similar al observado en las respuestas recibidas por parte de la poblacién general.

Pasando al sondeo que fue aplicado a otros, se encontrd que el 78.0% identificaba el concepto de alimentos
para propdsitos médicos especiales. De manera similar al hallazgo en el sondeo de consumidores, la mayoria
(30.9%) de los encuestados clasifica estos productos como suplementos, seguido de complementos (20.3%),
medicamentos (17.1%) y alimentos (10.6%); también reportaron otras categorias (21.1%) como férmulas de
nutricion enteral, nutracéuticos, productos nutricionales terapéuticos, APME dependiendo de la via de
administracién, o incluso, que podian pertenecer indistintamente a la categoria de complementos o
suplementos. De forma alarmante se encuentra que en este sector de la poblacion atn no hay claridad en la
definicion de suplementos y las diferencias que existen entre estos productos y los APME. Asimismo, cerca de
la mitad de los participantes en este sondeo reportd que el principal beneficio asociado a estos productos es
participar en el tratamiento de alguna enfermedad particular, a lo cual siguié mejorar el estado de salud en
general (34.1%), reemplazar la alimentacién convencional (6.5%), y contribuir a la ganancia de peso o ser
productos nutritivos y saludables (4.9% cada uno).

Con base en la informacion anterior, se identifica la necesidad de realizar capacitaciones continuas en temas
de nutricién clinica entre los profesionales de la salud que posean el rol de prescriptores, asi como entre los
miembros de los equipos administrativos de las entidades administradoras y aseguradoras en salud, con el fin
de llenar los vacios que muchas veces se encuentran en torno a los APME, para que sean utilizados de forma
adecuada, y en Ultimas, no generen riesgos para la salud de los beneficiarios.

Causas directas
Una de las causas directas es la asimetria en la informacion de APME con respecto a su definicion,

composicion, indicaciones de uso y costos. También se identifica la ausencia de prescripcion de APME por
parte de un profesional de la salud capacitado en el tema.
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e Asimetria en la informacién de APME con respecto a su definicion, composicion, indicaciones de
uso y costos.

Como el desarrollo de alimentos y su comercializaciéon se dirige cada vez a categorias especificas de
consumidores (por ejemplo, alimentos fortificados para nifios, alimentos fortificados para el sistema inmune),
se puede pensar que muchos productos en el mercado actual estan siendo desarrollados para ciertos grupos
de poblacién con necesidades nutricionales especificas®®, y no podrian abordarse como alimentos
convencionales.

Hasta el momento, los APME se encuentran sujetos a los mismos requisitos de etiquetado nutricional y de
declaracion de propiedades nutricionales y de salud que los demas alimentos*?; no obstante, la formulacion y
uso especializado de los APME frecuentemente dificulta que estos productos cumplan con los estandares
genéricos disefiados para alimentos®. Esto crea una paradoja, pues en la practica, estan siendo sometidos a
menos escrutinio que los alimentos convencionales, con el agravante que los APME estan dirigidos a una
poblacion con condiciones particulares de salud®!.

Retomando los resultados del sondeo presentados en el punto de Desconocimiento de la informacion
relacionada con los APME por parte de los consumidores, estos ignoran la definicion, composicion nutricional,
indicaciones de uso, efectos benéficos y posibles riesgos para la salud asociados al consumo, de los diferentes
productos disponibles en el mercado nacional, situacién que los sitia en una posicion de desventaja frente a
los fabricantes de APME, quienes ademas de contar con toda la informacién relacionada, tienen autonomia en
la fijacién de precios de venta. La poblacion no solo se encuentra expuesta al riesgo de presentar efectos
adversos asociados al consumo inadecuado de APME, sino también, a la posibilidad de pagar un alto costo por
un producto que muchas veces no requiere, 0 que no va a ejercer el efecto esperado segun las expectativas
generadas por los factores previamente descritos.

En el sondeo aplicado a la industria, aunque el 100% de los participantes refiere conocer el concepto de APME,
en la pregunta Segun su criterio, ;en cual categoria piensa que se podrian ubicar los alimentos para propésitos
médicos especiales?, el 67.4% de los participantes considera que corresponden a alimentos, mientras que
13.0% los clasifica como suplementos, 8.7% como complementos y 2.2% como medicamentos; también se
manifiestan otras categorias de clasificacién como alimentos terapéuticos y nutracéuticos. Estas diferencias de
criterio no se esperarian, teniendo en cuenta que las empresas fabricantes de APME manejan informacion mas
detallada sobre estos productos.

En este mismo sondeo, en cuanto al principal beneficio asociado al consumo, la mayoria seleccioné la
participacion en el tratamiento de alguna enfermedad particular (80.4%), seguido de mejorar el estado de salud
en general (13.0%). El 97.8% de los encuestados indicé que los APME pueden tener mas de un uso; no
obstante, al explorar las razones de esta respuesta, se encontraron respuestas contradictorias. Por ejemplo,
refirieron que se pueden emplear de forma previa al entrenamiento 0 como snack; para nutricién enteral 0 como
suplementacion oral; para mejorar el estado de salud general o con fines terapéuticos; para el tratamiento de
una enfermedad o para ganancia de peso; pueden tener multiples beneficios sobre el estado nutricional; para

48 European Commission. (2011). Commission Staff Working Paper, Impact Assessment Accompanying the document, Proposal for a
regulation of the European Parliament and of the Council on food intended for infants and young children and on food for special medical
purposes. Brussels.

49 Department of Health and Human Services, Food and Drug Administration. (1996). 21 CFR Ch. ., Regulation of Medical Foods.

%0 Food Standards Australia New Zealand. (2012). Final assessment report, Proposal P242, Food for special medical purposes. Canberra.
51 Department of Health and Human Services, Food and Drug Administration. (1996). 21 CFR Ch. 1., Regulation of Medical Foods.
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reemplazar la alimentacidén convencional o para coadyuvar en el tratamiento de patologias especificas como
soporte nutricional. Algunas de estas premisas estan por fuera del alcance de la definicién de APME.

e Ausencia de prescripcion de APME por parte de un profesional de la salud capacitado en el tema.

Como una de las causas principales del problema de APME en Colombia se identifica que las personas pueden
acceder a este tipo de productos sin contar con una férmula médica o con una prescripcion por parte de un
profesional de la salud que garantice un consumo supervisado acorde a las necesidades individuales. En el
sondeo a consumidores se indago sobre el consumo de algun producto de soporte nutricional disponible en el
mercado, encontrando que el 52.0% de la muestra habia consumido o consume actualmente estos productos,
mientras que el 48.0% restante respondié negativamente.

Como se habia presentado en la Grafica 4, aunque la disponibilidad en droguerias o supermercados y la
publicidad en medios de comunicacion no son las causas principales (3.3% y 5.1%, respectivamente) de
consumo, vale la pena destacar su participacion en la generacion de intencién de compra. Cabe resaltar que
menos de la mitad (39.3%) de los encuestados reporta como motivo de consumo la prescripcion de un
profesional de la salud, que en comparacion con la sumatoria de las deméas causas (60.7%) es una cifra
preocupante, teniendo en cuenta que en la definicién de APME se precisa la necesidad de supervision médica
durante el consumo de los productos.

Al repetir la pregunta, esta vez enfocada al consumo por parte de un familiar o conocido cercano, la cifra de
consumo previo o actual de productos de soporte nutricional incrementé a 84.0%, lo cual demuestra que es un
tema mas cercano a la poblacién general de lo que se podria pensar. Hubo diferencias entre las causas de
consumo por parte de familiares, en relacion con los motivos reportados a nivel personal: prescripcion de un
profesional de la salud (64.3%), recomendacién de un familiar o conocido (15.8%), iniciativa propia (13.1%),
publicidad en medios de comunicacion (4.8%) y disponibilidad en droguerias y supermercados (2.1%). Estos
resultados difieren de los del sondeo aplicado a la industria, en el cual el 93.5% de los participantes refirié que
el principal motivo de uso de APME en Colombia es la prescripcion de un profesional de la salud, seguido de
publicidad en medios de comunicacién (4.3%) y otro, como que la persona reconoce una necesidad nutricional
y decide adquirir determinado producto; esta percepcion puede deberse a que las empresas fabricantes de
APME acompafian de forma directa a las instituciones prestadoras de salud en el ambito hospitalario y
ambulatorio, donde se requiere de la prescripcion de estas tecnologias a través de la plataforma MIPRES, pero
la observacion no se podria extrapolar a la poblacion general.

Alindagar sobre el tipo de poblacion que deberia acceder a este tipo de productos, la mayoria de representantes
de las empresas fabricantes de APME sefial6 a personas que por su condicién de salud no puedan recibir
alimentacion convencional (67.4%), seguidas de personas que presenten alguna enfermedad particular
(23.9%); un 8.7% de los encuestados considera que cualquier persona podria acceder a los APME. Es de
anotar que el Comité de APME de la Cémara de la Industria de Alimentos y de la Cédmara de la Industria
Farmacéutica considera que estos productos deberian dirigirse a personas que por su condicién de salud no
puedan recibir alimentacion convencional, lo cual, en términos practicos, no involucra a personas sanas ni a la
poblacion general.

En referencia al sondeo aplicado a otros actores, aunque casi la totalidad de las personas que respondieron
este sondeo trabajan en el &rea de la salud, solo la mitad considera que el principal motivo de uso de APME es
la prescripcion de un profesional de la salud, mientras que el 27.6% atribuye su utilizacion a la publicidad en
medios de comunicacién, 10.6% a la recomendacion de un familiar o conocido, 4.1% a la iniciativa propia y
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3.3% a la disponibilidad en droguerias o supermercados. Este resultado confirma la percepcion de los
consumidores en cuanto a la ausencia de prescripcion de APME por parte de un profesional de la salud
capacitado, lo cual puede conducir a problemas en su uso.

2.3. Identificacion del problema central

Con el animo de complementar el andlisis efectuado, se indagé a la industria cuéles son las principales barreras
identificadas en el uso de APME en Colombia, ante lo cual se recibié una o varias respuestas por parte de cada
participante, como se puede apreciar en la Grafica 6. En primer lugar se reporté el desconocimiento en nutricion
ylo en el proceso de prescripcion, seguido de las dificultades en el proceso de direccionamiento, suministro y/o
recobro de APME, y de las dificultades en el otorgamiento de registros sanitarios o evaluacién por parte de la
Sala Especializada de Alimentos y Bebidas (SEABA) del INVIMA. Con una frecuencia ligeramente menor se
reportaron dificultades o ausencia de legislacion, desconocimiento sobre las indicaciones de uso, solicitud de
estudios propios del producto, ausencia de guias o protocolos de manejo clinico y otras barreras, como efecto
de la publicidad, falta de educacion por parte de los usuarios y dificultades en el uso de productos importados.
Muchos de estos aspectos coinciden con los items desarrolladas a lo largo de este documento; no obstante, en
ausencia de regulacion especifica para estos productos en Colombia, los criterios técnicos para el otorgamiento
de registros sanitarios constituyen el principal referente que deben cumplir los APME.

Gréfica 6. Principales barreras asociadas al uso de APME en Colombia, identificadas en el sondeo aplicado a la
industria.
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Dentro del procedimiento se ha establecido la revision de nuevos registros por parte de la SEABA, un grupo
interdisciplinario de profesionales que evaltan diferentes aspectos de cada formulacion buscando en primera
medida evitar los riesgos para la salud de los consumidores, por lo cual, en el caso de las formulaciones mixtas
es indispensable contar con estudios clinicos propios que evallen el efecto real sobre la salud dependiendo de
la forma en que se encuentra cada nutriente y el grado de interaccidn entre ellos. Por otra parte, las instituciones
y profesionales de la salud cuentan con la autonomia para definir sus propias guias o protocolos de manejo
clinico, o adaptar aquellas que se encuentran validadas internacionalmente. Por Ultimo, las dificultades en el
proceso de prescripcion, direccionamiento, suministro y cobro o recobro de tecnologias en salud no financiadas
con recursos UPC constituyen limitaciones de la plataforma de MIPRES que paulatinamente se han ido
solucionando a través de capacitaciones, asistencias técnicas e implementacion de actualizaciones en el
aplicativo por parte de la Oficina de Tecnologia y Comunicaciones (OTIC) del Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

Analizando esta misma variable en el sondeo aplicado a otros actores, la barrera principal que se identificé fue
el desconocimiento en nutricion por parte de los prescriptores y/o la poblacion general, seguido del alto costo
de los productos y dificultades en el proceso de direccionamiento, suministro y/o recobro, como se observa en
la Grafica 7. En menor medida los encuestados sefialaron el desconocimiento sobre las indicaciones de uso,
la baja adherencia por caracteristicas sensoriales de los productos, la incidencia de la publicidad, barreras por
parte del INVIMA, corresponder a tecnologias NoPBS, la aplicacion de la reciente norma sobre presupuestos
maximos, la falta de evidencia cientifica para respaldar el uso del soporte nutricional y las dificultades por
ausencia de legislacion. Entre otras barreras reportadas se encuentra la falta de seguimiento a los pacientes
en el ambito ambulatorio, la imposibilidad de prescripcion por parte del profesional en Nutricion sin orden médica
y el desconocimiento en temas de soporte nutricional por parte de éstos Ultimos, la falta de claridad en rétulos
nutricionales, la baja tolerancia o el inadecuado uso de los productos por parte de los pacientes, la interferencia
de otras personas en el criterio profesional, el desconocimiento de los riesgos de desnutricion hospitalaria, la
falta de objetividad y conflicto de intereses al realizar la prescripcidn de productos, entre otras.




La salud Minsalud

es de todos

Grafica 7. Principales barreras asociadas al uso de APME en Colombia, identificadas en el sondeo aplicado a
otros actores interesados.
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La mayoria de los factores enunciados en el parrafo anterior ya se habia abordado en este analisis de impacto
normativo; para explorar un poco mas a profundidad las respuestas, se indagd a los participantes sobre las
posibles causas de las barreras identificadas, las cuales hacen referencia a tramites administrativos, costo-
efectividad de los productos, interferencia de la publicidad, conflictos de intereses, monopolio de empresas
fabricantes de APME y altos costos de los productos, entre otras que amplian el espectro del problema.

Teniendo en cuenta que los participantes del sondeo dirigido a otros actores cumplen diferentes roles alrededor
de la utilizacién de APME en Colombia, se buscé discriminar la percepcién de las barreras segun la actividad
desempefiada. Se realizé la pregunta especifica Si en su quehacer realiza prescripcién de productos de soporte
nutricional, ;qué dificultades especificas se presentan en este proceso?, para lo cual se obtuvieron los
resultados que se presentan en la Grafica 8, luego de eliminar respuestas que no se enmarcaban en esta
actividad por estar vinculadas al direccionamiento, suministro, auditoria y/o cobro de estas tecnologias en salud;
sin embargo, se observa que se sigue presentando confusion entre las diferentes etapas del proceso de interés.
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Grafica 8. Principales barreras asociadas a la prescripcion de APME en Colombia, identificadas en el sondeo
aplicado a otros actores interesados.
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La principal barrera en la prescripcion reportada por los encuestados fue la poca disponibilidad de APME en
las instituciones prestadoras de salud, seguido del alto costo de estos productos y el desconocimiento en
nutricion por parte de los prescriptores. Con menor frecuencia se sefiald la limitacion de la autonomia
profesional por parte de las aseguradoras y la limitacion en el presupuesto de las instituciones de salud, lo cual
es alarmante, teniendo en cuenta que la Resolucion 1885 de 2018 especifica que “En ningtn caso las EPS, las
EQC y las IPS podran seleccionar de manera discrecional los profesionales de la salud que realizaran la
prescripcion, ni podran restringir la autonomia de los mismos’2. En menor medida se manifesto el
desconocimiento o falta de educacion sobre el uso por parte de los pacientes y de los profesionales en Medicina,
y las dificultades o ausencia de legislacion. Otras barreras de prescripcion incluyen informacion parcial en la
publicidad de los APME, conflictos de intereses, falta de evidencia cientifica sobre la efectividad de los productos
y poca adherencia al tratamiento por parte de los pacientes.

Con respecto a la pregunta Si en su quehacer realiza suministro de productos de soporte nutricional, ;qué
dificultades especificas se presentan en este proceso?, se destacd como barrera para el suministro la poca
variedad y/o limitacion en el stock de productos, seguido del tiempo de autorizacién por parte de la aseguradora
y el alto costo para la adquisicion de APME por parte de los pacientes o el cobro de cuota moderadora para el
suministro, como se observa en la Grafica 9. Otras apreciaciones fueron diferencias entre el criterio médico y
el de la junta de profesionales, tiempo de consulta insuficiente para realizar valoracion y prescripcion, falta de
datos antropométricos o nutricionales dentro de las prescripciones que permitan una mayor justificacion, e
incluso, suplantacion de usuarios en la plataforma MIPRES, entre otras.

52 Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2018). Resolucion 1885 de 2018, Por la cual se establece el procedimiento de acceso. reporte
de prescripcion. suministro. verificacion, control, pago y anélisis de la informacion de tecnologias en salud no financiadas con recursos
de la UPC, de servicios complementarios y se dictan otras disposiciones. Bogota.
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Grafica 9. Principales barreras asociadas al suministro de APME en Colombia, identificadas en el sondeo
aplicado a otros actores interesados.
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Llama la atencién que se sigan reportando numerosas dificultades para el uso de la plataforma MIPRES, y que
algunas aseguradoras persistan utilizando el concepto de autorizacién y de Comité Técnico Cientifico (CTC),
toda vez que uno de los objetivos primarios de la creacion del aplicativo fue eliminar este tramite administrativo
para garantizar un suministro oportuno de las tecnologias en salud requeridas por los pacientes. Por otra parte,
la suplantacion se encuentra prohibida dentro de MIPRES segun lo estipulado en la Resolucion 1885 de 2018:

“El usuario y la clave de acceso al aplicativo es personal e intransferible y tanto la informacion
registrada, como los procesos informaticos realizados en esta tienen plena validez juridica, debiendo
usarse con responsabilidad y bajo princ1pios éticos por parte de todos los actores. La asighacion del
nivel de acceso a la informacion estard supeditada a las competencias de cada entidad. el uso
irresponsable de la clave dara lugar a las investigaciones y sanciones por parte de las autoridades
competentes”,

Ante la pregunta Si en su quehacer realiza cobro/recobro de productos de soporte nutricional, ;qué dificultades
especificas se presentan en este proceso?, encabezando la lista de barreras para el cobro/recobro se encontré
la negacion de pago de los productos por parte de la aseguradora, seguido de generacién de glosas y/o cartera
morosa, inadecuada auditoria por parte de la aseguradora, alto costo de los productos, desconocimiento en el
proceso de recobro y/o facturacion, falta de claridad cuando no se entregan los productos y limitacién en el
presupuesto de las instituciones de salud, como se indica en la Grafica 10.

53 Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2018). Resolucion 1885 de 2018, Por la cual se establece el procedimiento de acceso. reporte
de prescripcién. suministro. verificacion, control, pago y anélisis de la informacion de tecnologias en salud no financiadas con recursos
de la UPC, de servicios complementarios y se dictan otras disposiciones. Bogota.
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Grafica 10. Principales barreras asociadas al cobro/recobro de APME en Colombia, identificadas en el sondeo
aplicado a otros actores interesados.
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Por ultimo, se indagd Si en su quehacer realiza inspeccion, vigilancia y control de productos de soporte
nutricional, ;qué dificultades especificas se presentan en este proceso?, ante lo cual los encuestados
respondieron que las barreras para la inspeccion, vigilancia y control son los vacios técnicos para realizar
los estudios a los productos, la ausencia de grupos de soporte nutricional que lideren el proceso, la falta de
instrumentos legales para la verificacién, el inadecuado seguimiento a los pacientes, las dificultades en el
rotulado nutricional y las situaciones de fraude, entre otras.

Teniendo en cuenta la informacion presentada anteriormente, se identifica como problematica central en el
tema de estos productos en Colombia, el uso inadecuado de APME en el ambito hospitalario y ambulatorio,
desconociendo sus indicaciones e implicaciones sobre la salud. La Imagen 1 corresponde al arbol de
problemas, en el cual se resumen las casusas, consecuencias y problema central.




Minsalud

es de todos

Imagen 1. Arbol de problemas relacionado con la tematica de APME en Colombia.
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2.4. Identificacion de actores y grupos interesados

En el Cuadro 2 se puede observar el resumen de actores y grupos interesados en la problematica de APME
en Colombia, ya sea porque se encuentran afectados actualmente, o porque se pueden afectar potencialmente
en el futuro, especificando el sector al que pertenecen y su nivel de participacion.

Cuadro 2. Actores y grupos interesados en la problematica de APME en Colombia, discriminando su nivel de
conocimiento y de participacion en el tema.

Sector Actores y grupos interesados NEV?I de: .
participacion
Ministerio de Salud y Proteccién Social Alto
Departamento Nacional de Planeacion Medio
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo Bajo
Publico Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alto
Alimentos
Administradora de los Recursos del Sistema General de Alto
Seguridad Social en Salud
Empresas fabricantes de APME Alto
Asociacién Nacional de Empresarios de Colombia Alto
(ANDI)
B Academia (Instituciones de educacion superior) Bajo
rivado ! " .
Gremios de profesionales de la salud Bajo
Entidades Promotoras de Salud (EPS) y Entidades Alto
Obligadas a Compensar (EOC)
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) Alto
Soglisﬁad Consumidores Medio
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