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Introduccion

De acuerdo con el Codex Stan 180 de 1991, los alimentos de propdésito 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 o deteriorada para tomar, digerir, absorber o metabolizar alimentos ordinarios o
ciertos nutrientes contenidos en ellos o que tienen necesidad de otros nutrientes especiales
contenidos en ellos 0 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 combinacién de
ambas cosas” (CODEX ALIMENTARIUS, 1991).

En la definicion anterior se destacan tres elementos fundamentales. El primero es que
deben dirigirse a satisfacer requerimientos nutricionales especificos de una enfermedad
o condicion. 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 poblacién sana; en segundo lugar,
es apropiado incluir aquellos requerimientos que resultan de una enfermedad o condicion
que causa limitacion fisica o fisiol6gica en la capacidad de una persona para ingerir o digerir
fuentes convencionales de nutrientes, precisando la formulacién especial de alimentos para
cubrir parte o la totalidad de sus necesidades diarias de nutrientes (Department of Health
and Human Services — Food and Drug Administration [FDA], 1996).

El segundo elemento es que deben ser formulados para ser consumidos o administrados
por via enteral bajo supervision medica. 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 (HHS, 1996), ya sea en el ambito hospitalario o a nivel ambulatorio. El ultimo
elemento hace referencia a que los alimentos médicos deben dirigirse al manejo dietario
especifico de una enfermedad o condicidon, es decir, constituyen un componente integral
en el tratamiento clinico de los pacientes (Department of Health and Human Services —
FDA, 1996).

Se sabe que la nutricion especializada contribuye a disminuir los costos del tratamiento,
siempre y cuando sea implementada de forma adecuada por parte de un equipo
interdisciplinario de soporte metabdlico y nutricional y se encuentre dirigida a pacientes que
lo precisan a causa de su condicion clinica. En efecto, la intervencién de los equipos
multidisciplinarios de soporte nutricional es una estrategia costo efectiva, en relacion con la
reduccion de la duracion de la nutricion parenteral total, la ausencia de alimentos por via
oral desde la admision, la estancia hospitalaria, y el uso terapéutico de antibiéticos; en ese
mismo sentido, la deteccidn y la intervencién nutricional temprana, en comparacion con la
atencion habitual puede reducir el costo de hospitalizacion diaria en 35,4 euros por
paciente, siendo mayor la reduccion en el grupo de pacientes desnutridos de 76,1 euros
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por dia de hospitalizacion (Pinzén, 2019), cifras equivalentes en pesos colombianos a $177
212,10y $380 955,96, respectivamente?.

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 modificaciéon de una existente” (Consejo
Nacional de Politica Econémica y Social [CONPES], 2014). Esta conformado por siete
etapas: planeacion, disefio, redaccion, consulta publica, revision, publicacién y evaluacion.
El andlisis 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 seré la accion gubernamental en alcanzar los objetivos y si hay otras alternativas
viables para los gobiernos” (Organization for Economic Co-operation and Development
[OCDE], 2009).

“Para ejercer actividades de reglamentacion técnica, las entidades regulatorias deberan
aplicar buenas practicas de reglamentacién técnica y desarrollar analisis de impacto
normativo” (Ministerio de Comercio, Industria y Turismo [MINCIT], 2015). 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. De otro lado, el Decreto 1468 de
2020 indica que existen dos tipos de AIN, simple y compuesto: el AIN simple consta de
cinco etapas y solo debe emplearse cuando se trate de la modificacién de una normativa
existente, y que dicha modificacion implique disminuir requisitos o costos de cumplimiento
para los regulados y la sociedad; el AIN completo es necesario cuando se vaya a expedir
una nueva regulacion, o cuando se vaya a modificar una regulacion existente y dicha
moadificacion implique aumentar requisitos de observancia o imponer costos adicionales
para su cumplimiento (Departamento Nacional de Planeacién [DNP], 2021).

Teniendo en cuenta que actualmente no existe una norma especifica para los APME en
Colombia, y con el propésito de dar solucién a los problemas identificados en torno al uso
de estas tecnologias en salud, es preciso el desarrollo de un AIN completo, el cual esta
conformado por siete etapas: 1) definicion del problema, 2) definicion de objetivos, 3)
seleccidn de alternativas, 4) analisis y evaluacion de las alternativas, 5) eleccién de la mejor
alternativa, 6) disefio de la implementacion y del monitoreo y 7) consulta publica (DNP,
2021).

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

Vale la pena mencionar que este reporte recoge los problemas asociados a los APME en
Colombia, teniendo clara su importancia para el abordaje nutricional de diferentes

1 Calculo realizado con base en la tasa de cambio vigente el 15 de noviembre de 2022.
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condiciones clinicas, como tecnologia en salud no financiada con recursos de la UPC
(NoPBS); no obstante, no es objeto del AIN describir la problematica de desnutricion ni de
ninguna otra patologia relacionada, como tampoco lo es evaluar la pertinencia de utilizar un
APME, toda vez que esta es una decision del profesional de la salud tratante segun las
caracteristicas individuales del paciente. Asimismo, se sale del alcance del AIN abordar
temas de estudios clinicos sobre estos productos. Finalmente, es importante aclarar que el
AIN no constituye un proceso de construccion o modificacién normativa; este seria el
siguiente paso si luego de aplicar la metodologia indicada se establece que la regulacién
es la mejor alternativa para dar solucién al problema identificado.

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

A nivel internacional, en 1985, el Codex Alimentarius define los alimentos para regimenes
especiales como aquellos “elaborados o preparados especialmente para satisfacer
necesidades particulares de alimentacion determinadas por condiciones fisicas o
fisiolégicas 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” (CODEX ALIMENTARIUS, 1985). Esta categoria abarcaba gran numero
de productos, incluyendo los usados en soporte nutricional.

En Colombia, a partir de la Ley 100 de 1993 y sus decretos reglamentarios, se establecio
que las férmulas utilizadas en nutricion 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” (Congreso de Colombia, 2011), indicaciéon que aplicaba
también para las férmulas de nutricion enteral. Para esta época, los productos para soporte
nutricional podian encontrarse bajo la denominacion de medicamentos, alimentos para
regimenes especiales, suplementos dietarios, e incluso alimentos convencionales.

Con el propésito de garantizar el derecho fundamental a la salud en una concepcion
integral, de acuerdo con lo establecido por la Ley Estatutaria 1751 de 2015 (Congreso de
la Republica, 2015), el Ministerio de Salud y Proteccion Social lideré entre los anos 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 publicos asignados a la salud, por cumplir con los criterios
senalados en el articulo 15 de dicha ley, segun el criterio de expertos, pacientes, ciudadanos
y otros actores y atendiendo asi lo indicado por la Corte Constitucional en la sentencia C-
313 de 2014.
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Con la aplicacién de tal procedimiento, se avanzé en establecer por defecto un plan de
beneficios implicito, que le otorga a la poblacion del territorio nacional el acceso a todos los
servicios y tecnologias en salud autorizadas en el pais, para la promocion de la salud,
prevencién de la enfermedad, diagndstico, tratamiento, rehabilitacién y paliacion de
cualquier contingencia de salud, segun la prescripciéon del profesional tratante, y con total
independencia tanto del origen de la enfermedad como de la financiacion 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 financiacién de dichos beneficios en salud esta organizada a través de dos mecanismos
de proteccioén que coexisten articuladamente, para facilitar la materializaciéon del derecho a
la salud. Por una parte, se tiene el aseguramiento como mecanismo de proteccion 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 Capitacion — UPC, los presupuestos maximos, la prima SOAT, etc. Por otra parte,
se cuenta con un mecanismo de proteccion 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.

Los productos para nutricion que se encuentran financiados con recursos de la UPC son

los siguientes (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2021b):

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

= Medicamentos parenterales en cualquier concentracion, descritos en el Anexo 1
"Listado de Medicamentos financiados con recursos de la UPC", (...) utilizados para los
preparados de alimentacion parenteral.

= Foérmula lactea para nifios lactantes hasta los doce (12) meses de edad, que sean hijos
de madres con diagndéstico de infeccion por VIH/SIDA, segtn el criterio del médico o
nutricionista tratante.

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

Por el contrario, no se financian con cargo a la UPC los edulcorantes (naturales y
artificiales), sustitutos de la sal e intensificadores de sabor, sucralosa y suplementos
dietarios (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2021b). En el caso de los productos para
nutricion enteral, aunque no se encuentran financiadas con recursos de la UPC, son
considerados productos NoUPC, y se financian con los recursos apropiados para el efecto
en el presupuesto de recursos administrados por la ADRES (Ministerio de Salud y
Proteccion Social, 2018). Al respecto, la Resolucién 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 propdsitos 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

10
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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.

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, o que por sus condiciones médicas necesiten otros nutrientes especificos,
y cuyo manejo nutricional no puede atenderse unicamente modificando la alimentacion
convencional” (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2018).

Adicionalmente, los APME que cumplen con los siguientes criterios:

i) “estar registrado ante el INVIMA con su respectiva clasificacion como alimento para
propdsitos médicos especiales;

ii) contar con concepto favorable vigente como APME, emitido por la Comisién Revisora de
la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas del INVIMA; y

iii) encontrarse habilitado en las tablas de referencia de la herramienta tecnologica MIPRES,
una vez este Ministerio haya validado los dos requisitos anteriores, de acuerdo con los
criterios técnicos establecidos para tal fin” (Ministerio de Salud y Proteccion Social,
2022b), forman parte de los servicios y tecnologias financiados con cargo al presupuesto
maximo, segun lo estipulado en la Resolucion 1139 de 2022.

En el afio 2017, este Ministerio, en coordinacién con el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), definié los criterios técnicos para la presentacion de
solicitudes de alimentos para propositos médicos especiales, entendidos como aquellos
productos “disefiados y elaborados para ser administrados por via oral o por sonda, en el
ambito hospitalario, ambulatorio o domiciliario, con el fin de brindar soporte nutricional total
o parcial a personas que presentan enfermedades o condiciones médicas con
requerimientos nutricionales especiales definidos; y capacidad limitada, deficiente o
alterada para ingerir, digerir, absorber, metabolizar o excretar alimentos normales o
determinados nutrientes o metabolitos de los mismos, o que por sus condiciones médicas
necesiten otros nutrientes especificos; y cuyo manejo nutricional no puede atenderse con
la alimentacion normal o modificando la alimentacién convencional, o combinaciéon de
ambas cosas” (Ministerio de Salud y Proteccion Social- Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos [INVIMA], 2017).

Estos criterios se han tenido en cuenta, a partir de diciembre de 2017, en las solicitudes de
registro sanitario nuevo, asi como en las modificaciones o0 renovaciones que se han
presentan con posterioridad a la emision de dicho documento. Para recibir registro sanitario
como APME el producto debe cumplir a cabalidad estos parametros y recibir concepto
favorable por parte de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas, conforme al
procedimiento establecido para tal fin (Ministerio de Salud y Protecciéon Social — INVIMA,
2017). No obstante, antes de la publicacién de los criterios técnicos, ya se venian
estudiando alimentos dirigidos a brindar soporte nutricional de personas con determinadas
enfermedades o condiciones médicas y en su momento se les otorgd registro sanitario
como alimentos de régimen especial, alimentos de usos especiales o alimentos de usos
nutricionales especiales.
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Estado de los APME en el contexto
internacional y en Colombia

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

Unidn Europea

Se conocen como alimentos para usos médicos especiales a aquellos “alimentos
especialmente elaborados o formulados y destinados al manejo dietético de pacientes,
incluidos los lactantes, bajo supervision médica, es decir destinados a satisfacer total o
parcialmente las necesidades alimenticias de los pacientes cuya capacidad para ingerir,
digerir, absorber, metabolizar o excretar alimentos normales o determinados nutrientes o
metabolitos de los mismos sea limitada, o deficiente, o esté alterada, o bien que necesiten
otros nutrientes determinados clinicamente, cuyo manejo dietético no pueda efectuarse
tnicamente modificando la dieta normal” (The European Parliament and The Council of The
European Union, 2013). De acuerdo con la regulacion europea, pertenecen a la categoria
de productos alimenticios dirigidos a usos nutricionales particulares.

Estados Unidos de América

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) de Estados
Unidos de América, 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 condicién con requerimientos
nutricionales especificos, con base en principios cientificos reconocidos, establecidos
mediante evaluacion médica” (Food and Drug Administration [FDA], 2012). 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 condicién fisica o fisiolégica 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”
(Government of Canada — Food and Drug Regulations, 1978). Corresponden a la divisién
de productos alimenticios envasados.
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Argentina

Los alimentos para propdsitos 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, digerit,
absorber, metabolizar o excretar determinados nutrientes de 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 unicamente modificando la dieta convencional” (Comisién Nacional de
Alimentos de Argentina, 2017). Se encuentran ubicados en la categoria de alimentos de
régimen o dietéticos.

Chile

Los alimentos para uso médico o medicinal corresponden a una categoria de alimentos
para regimenes especiales ‘“formulados, elaborados y presentados especialmente para el
tratamiento dietético exclusivo o parcial de pacientes, y que deberan utilizarse bajo la
supervision de un profesional de la salud” (Ministerio de Salud, 1997). Se encuentran
clasificados como alimentos para regimenes especiales, pero hacen parte del reglamento
sanitario general de alimentos en este pais.

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 condicién 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”
(Wiggins, 2019). Se clasifican como alimentos para uso dietario especial.

Sudafrica

Se consideran alimentos para propdsitos médicos especiales a aquellos productos “que
sean para uso dietario especial, especialmente procesados y presentados para el manejo
dietario de pacientes; destinados a la alimentacion 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 otros
requerimientos especiales de nutrientes médicamente determinados, cuyo manejo dietario
no puede ser alcanzado mediante la modificacion de la dieta normal, otros alimentos para
uso dietario especial, o una combinaciéon 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” (South African
Government — Ministery of Health, 1972). Pertenecen a la regulacién de productos
alimenticios, cosméticos y desinfectantes.

Australia y Nueva Zelanda

La regulacion se refiere a los alimentos para propoésitos médicos especiales como
productos que son “especialmente formulados para el manejo dietario de individuos que
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tienen requerimientos especiales de nutrientes médicamente determinados como forma de
alimentacién 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 propositos medicos especiales o
para el manejo dietario de una enfermedad, desorden o condiciébn médica” (Australian
Government — Federal Register of Legislation, 2015). Estos productos se encuentran en la
regulacién general de alimentos y no hacen parte de la categoria aquellos que son
formulados para el manejo dietario de la obesidad, ni las formulas infantiles.

Colombia

En nuestro pais, los alimentos para propodsitos médicos especiales corresponden a
“productos de soporte nutricional disefiados y elaborados para ser administrados por via
oral o por sonda, 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 (nicamente modificando la alimentacion
convencional” (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2022b). Pertenecen a la categoria
de alimentos para usos nutricionales especiales y son considerados productos de alto
riesgo, de acuerdo con la clasificacion de alimentos para consumo humano segun el riesgo
en salud publica dada por la Resolucién 719 de 2015 (Ministerio de Salud y Proteccion
Social, 2015).

Aunque se observan algunas diferencias en el término, definicion y categorizacion de los
APME en los paises o regiones del mundo referenciados anteriormente, existen unos
elementos comunes como su utilizacion para brindar soporte nutricional, y en todos los
casos se identifica un esfuerzo por regular este tipo de productos que son de vital
importancia como parte de una intervencién integral en aquellas personas que los
requieran.
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1. Definicion del
problema

Como parte del proceso de definicion del problema se realizé una identificacion de las
causas y consecuencias, tanto indirectas como directas, en relacion con la tematica de
APME en Colombia. Para esto se efectué una busqueda bibliografica general de la
informacioén disponible a nivel nacional e internacional.

Por otra parte, se disefiaron tres monitoreos rapidos de percepcion general en torno a
la problematica de los APME en Colombia y se aplicaron virtualmente mediante
formulario de Google, como punto de partida para iniciar la construccion del analisis de
impacto normativo. No obstante, el mecanismo de participacion definido para este AIN es
el de notificacion y comentario, el cual se encuentra validado por DNP segun la Guia
Metodolbgica de Analisis de Impacto Normativo. Por otra parte, de acuerdo con el articulo
2.2.1.7.5.5. del Decreto 1595 de 2015, la consulta publica se debe realizar de la siguiente
manera: “Las entidades reguladoras deberan elevar a consulta publica a nivel nacional
como minimo las siguientes etapas de los AIN establecidos en el PAAIN: 1. la definicion del
problema. 2. Anélisis de Impacto Normativo final” (MINCIT, 2015).

Las fichas de los monitoreos rapidos de percepcion general en torno a la problematica de
los APME en Colombia se presentan en el Cuadro 1.
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Cuadro 1. Fichas de los tres monitoreos rapidos de percepcion general en torno a la

problematica de los APME en Colombia.

1) Monitoreo dirigido al publico en general

Modalidad Formulario electrénico
Extension 16 preguntas (14 cerradas y 2 abiertas)
Plataforma Google Forms

Target Publico en general

Tipo de muestreo

Aleatorio simple

Fecha de aplicacion

Entre el 27 de abril y el 16 de julio de 2020

Numero de respuestas

400

Modo de difusion

Através 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. Por lo
anterior, no hubo criterios de inclusion ni de exclusion.

Objetivo general

Recolectar percepciones generales en torno al consumo de APME por parte de la poblacion general.

Contenido

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 pregunté si la
persona o algun familiar cercano consumia o habia consumido previamente este tipo de productos y
cual habia sido la motivacién 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.

Caracteristicas de los
participantes

e 62,5% mujeres y 37,5% hombres.

e La edad promedio fue de 30%12 afnos (44,5% entre 30 y 60 afios, 40,5% entre 18 y 30 afios,
12,3% menores de 18 afos y 2,8% mayores de 60 afios).

e Solo el 25,3% correspondia a profesionales de la salud.

2) Monitoreo dirigido al sector

privado

Modalidad Formulario electrénico
Extension 23 preguntas (15 cerradas y 8 abiertas)
Plataforma Google Forms

Target Industria de APME en Colombia

Tipo de muestreo

No probabilistico: por conveniencia

Fecha de aplicacion

Entre el 3y el 16 de julio de 2020

Numero de respuestas

46

Modo de difusion

Através de correo electrénico, con posibilidad de difusion por parte de cada destinatario. Fue remitido
a las empresas titulares de registros sanitarios de alimentos para propésitos médicos especiales
presentes en el pais y de la Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia (ANDI).

Objetivo general

Recolectar percepciones sobre las principales barreras alrededor del uso de estos productos, desde
la perspectiva de la industria.

Contenido

Se indagd sobre aspectos como categoria de clasificacion, beneficios de uso y poblacién objetivo de
alimentos para propésitos médicos especiales. También se preguntd por la necesidad de cumplir
requisitos especificos de produccion, almacenamiento, comercializacién, publicidad y lineas de
APME disponibles actualmente.

Caracteristicas de los
participantes

e 78,3% mujeres y 21,7% hombres.

e Profesionales de la salud (50%) y otros perfiles (50%).

e 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.
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3) Monitoreo dirigido a otros actores relevantes

Modalidad Formulario electrénico
Extension 28 preguntas (15 abiertas y 13 cerradas)
Plataforma Google Forms
Target Otros actores relevantes en el tema de APME en Colombia

Tipo de muestreo

No probabilistico: por conveniencia

Fecha de aplicacion

Entre el 3 y el 16 de julio de 2020

Numero de respuestas

123

Modo de difusion

Através de correo electrénico, con posibilidad de difusion por parte de cada destinatario. Fue remitido
al 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.

Objetivo general

Recolectar percepciones sobre las principales barreras respecto a los procesos de prescripcion,
suministro, cobro/recobro e inspeccién, vigilancia y control de estos productos en el pais.

Contenido

Se indagod sobre aspectos como categoria de clasificacion, beneficios de uso y poblacion objetivo de
productos para soporte nutricional. También se preguntd por la necesidad de cumplir requisitos
especificos de produccion, almacenamiento, comercializacion y publicidad, y los efectos de la
publicidad sobre el uso de APME.

Caracteristicas de los
participantes

e 87,0% mujeres y 13,0% hombres.
e Profesionales de la salud (95,9%), entre los cuales se destacd la participacion de los
Nutricionistas (88,1%), frente a otros profesionales del area.

Fuente: Elaboracion propia.

1.1. Identificacion del problema
central

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

La Imagen 1 corresponde al arbol de problemas, en el cual se resumen las casusas,
consecuencias y problema central. En los numerales 1.2 y 1.3 se hace una descripcién
detallada de cada una de las causas y consecuencias identificadas.

2 Implica que la utilizacién se encuentre acorde a la condicion clinica y necesidades nutricionales de
los pacientes.
8 Corresponde al suministro efectivo y oportuno de un APME requerido por un paciente.
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Imagen 1. Arbol de problemas relacionado con la tematica de APME en Colombia.
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1.2. Ildentificacion de causas

Para facilitar la lectura del documento, las causas del problema asociado a los APME en
Colombia se dividieron en indirectas y directas.

Causas indirectas

Se plantearon las siguientes causas indirectas: 1) diferencias en la definicion y criterios
técnicos de APME con respecto a la regulacién internacional; y 2) criterios insuficientes para
los procesos de inspeccidn, vigilancia y control de los APME.

Diferencias en la definicién y criterios técnicos de APME con respecto a la regulacién
internacional

Como se menciond previamente, a nivel internacional se han identificado distintos términos
y definiciones de productos que pueden corresponder a APME, segun la regulacion y las
categorias de clasificacidon empleadas en los diferentes paises. Actualmente, se definen
criterios técnicos* para los APME para consumo humano que se fabriquen, procesen,
preparen, envasen, acondicionen, almacenen, transporten, distribuyan, importen y se
comercialicen en el territorio nacional, los cuales estan relacionados con su clasificacion,
composicién, rotulado y aspectos adicionales®, asi como los pasos y documentos
requeridos para el estudio de APME por parte del INVIMA (Ministerio de Salud y Proteccion
Social — INVIMA, 2017).

Para dar un punto de comparacién, a continuacién, se describen algunos ejemplos de
criterios normativos aplicables a esta categoria de productos en otros paises o regiones. El
Reglamento (EU) 609/2013 del Parlamento Europeo y el Consejo tiene por objeto
establecer requisitos de composicion e informacién para las siguientes categorias de
alimentos: a) preparados para lactantes y preparados de continuacion; b) alimentos
elaborados a base de cereales y alimentos infantiles; c) alimentos para usos médicos
especiales; y d) sustitutos de la dieta completa para el control del peso (The European
Parliament and The Council of The European Union, 2013). Esta normatividad incluye
aspectos como definiciones, decisiones de interpretacién, comercializacion, principio de

4 Establecidos en el documento de Criterios técnicos para la presentacion de solicitudes de alimentos
para propositos médicos especiales (Ministerio de Salud y Proteccion Social — INVIMA, 2017).

5 Como, por ejemplo, que los APME son alimentos de mayor riesgo en salud publica; que deben
basarse en principios cientificos, con evidencia cientifica robusta que demuestre seguridad y eficacia
del producto para satisfacer las necesidades nutricionales de las personas a quienes estan
destinados; que deben mostrar el efecto integral del producto mas no de cada ingrediente y que
ningln alimento puede promoverse de tal manera que sugiera que una alimentacién equilibrada no
suministra las cantidades suficientes de todos los nutrientes, ni que un solo producto puede
reemplazar una comida, entre otros aspectos (Ministerio de Salud y Proteccion Social — INVIMA,
2017).
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cautela, requisitos generales y especificos de composicidon e informacion, lista de
sustancias que podran anadirse a una o varias de las categorias de alimentos y
disposiciones de procedimiento (The European Parliament and The Council of The
European Union, 2013).

Por su parte, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA, por
sus siglas en inglés) ha establecido requisitos regulatorios para los alimentos médicos,
diferentes a los que son aplicables a medicamentos. Entre ellos, requisitos de etiquetado,
cumplimiento de las BPM, registro de instalaciones alimentarias, requerimientos de
empaque y control de permisos de emergencia; adicionalmente, deben dar cumplimiento a
la Ley de proteccion al consumidor y etiquetado de alergenos alimentarios (FALCPA, por
sus siglas en inglés) (Food and Drug Administration [FDA], 2016). En contraste, las
regulaciones de medicamentos y alimentos de Canada unicamente incluyen definiciones y
prohibiciones para etiquetar, empaquetar, vender o publicitar alimentos para uso dietario
especial (Government of Canada — Food and Drug Regulations, 1978).

De otro lado, en Argentina, la Resolucion Conjunta N° 10-EN de 2017 establece la
definicion, clasificacion, requisitos de composicion, requisitos generales y especificos de
etiquetado y denominaciones permitidas en alimentos para propdésitos médicos especificos
usados en el territorio argentino (Comisiéon Nacional de Alimentos de Argentina, 2017). El
Decreto 977 de 1997, cuyo propdsito es establecer las condiciones sanitarias a que debera
cenirse la produccién, importacion, elaboracion, envase, almacenamiento, distribucién y
venta de alimentos para uso humano en Chile, asi como las condiciones en que debera
efectuarse la publicidad de estos, con el objeto de proteger la salud y nutricion de la
poblacién y garantizar el suministro de productos sanos e inocuos, incluye solamente la
clasificacién y los requisitos generales de rotulado aplicables a alimentos de uso médico o
medicinal (Ministerio de Salud, 1997).

El Cdédigo de Alimentos de Corea del Sur describe las regulaciones aplicables a los
alimentos médicos, como requisitos de composicion y etiquetado; a diferencia de otros
paises, se permite realizar “declaraciones de utilidad” sobre alimentos médicos, que
incluyen declaraciones generales relacionadas con el crecimiento y el mantenimiento,
efectos en la salud atribuidos a los nutrientes, declaraciones relacionadas con los pacientes
objetivo (por ejemplo, diabéticos) y declaraciones relacionadas con la provisién de una
nutricién equilibrada, pese a que las afirmaciones y declaraciones de utilidad no pueden
inferir que el producto trate enfermedades o sintomas de una enfermedad (Wiggins, 2019).

En Sudafrica, la Ley No. 54 de 1972 dictamina de forma exclusiva la definicion y requisitos
de etiquetado aplicables a los alimentos para propésitos médicos especiales (South African
Government — Ministery of Health, 1972). Mientras tanto, el Estandar 2.9.5. de 2015 incluye
definiciones, otros estandares aplicables, requisitos de venta, composicion y etiquetado, y
declaraciones permitidas con respecto al contenido de lactosa y gluten (Australian
Government — Federal Register of Legislation, 2015).

Las diferencias descritas en los parrafos anteriores con respecto a la definicion y criterios
técnicos aplicables constituyen una de las causas de la dificultad para garantizar la eficacia,
acceso e inocuidad de estos productos, de manera que cumplan su funciéon de soporte
nutricional en los casos requeridos, teniendo en cuenta que muchos de los APME que se
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utilizan en Colombia son importados, pero también se cuenta con algunas formulaciones
de fabricacién nacional, cuyos requisitos posiblemente no se encuentran armonizados.

Criterios insuficientes para los procesos de inspeccion, vigilancia y control de los
APME

De acuerdo con el documento de Criterios técnicos para la presentacion de solicitudes de
alimentos para propdsitos médicos especiales, los APME como alimentos deben cumplir
con la reglamentacion sanitaria nacional vigente aplicable (Ministerio de Salud y Proteccion
Social — INVIMA, 2017), como se relaciona a continuacion:

e Ley9de 1979, en lo referente a rotulado general y actividades de publicidad.

¢ Resolucion 5109 de 2005, en lo que respecta a etiquetado general. Por ejemplo, en el
rétulo, ademas de la denominacion ‘APME’ y su respectiva clasificacion, se debe indicar
la verdadera naturaleza del producto.

e Resoluciéon 2674 de 2013, en lo referente al cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) en las actividades de fabricacién, procesamiento, preparacion,
envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion. Este mismo acto
administrativo estipula que las acciones de inspeccion, vigilancia y control® sobre los
establecimientos que fabriquen, procesen, preparen, envasen, almacenen, transporten,
distribuyan, importen, exporten y comercialicen alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimentos, se debe realizar de acuerdo con el Modelo de
Inspeccion, Vigilancia y Control establecido por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, el cual no contempla criterios especificos aplicables a los APME.

o Decreto 539 de 2014 modificado por el Decreto 590 de 2014, en referencia a los APME
que se importan al pais.

e Resolucién 3803 de 2016. Se ha establecido que los APME deben suministrar
informacion nutricional a través de calculos comparativos que evidencien su aporte
nutricional con respecto a las Recomendaciones de Ingesta de Energia y Nutrientes
(RIEN) para la Poblacion Colombiana adoptadas en esta norma.

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

6 Las autoridades sanitarias podran adoptar medidas de seguridad e imponer las sanciones
correspondientes, de conformidad con lo establecido en la Ley 9 de 1979, siguiendo el procedimiento
contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan
(Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2013).
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Una de las preguntas del monitoreo rapido de percepcion general en torno a la problematica
de los APME en Colombia dirigido a otros actores relevantes estuvo relacionada con las
barreras para la inspeccion, vigilancia y control de los productos de soporte nutricional,
frente a la cual los encuestados refirieron 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 verificacion, el inadecuado seguimiento a los pacientes, las
dificultades en el rotulado nutricional y las situaciones de fraude, entre otras.

En ese sentido, la ausencia de criterios especificos suficientes para orientar la produccion,
importacion y comercializaciéon de APME constituye una causa del problema central
identificado en torno a estos productos en Colombia, pues dificulta el ejercicio de las
actividades de vigilancia y control sanitario, y representa una limitante para garantizar la
calidad, seguridad e inocuidad de una linea de productos que sigue creciendo en el
mercado por su importancia para brindar soporte nutricional a personas que lo requieren.

Causas directas

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

Barreras de acceso a los APME por parte de los diferentes actores del sistema

En este documento, el acceso hace referencia al suministro efectivo y oportuno de un
APME requerido por un paciente; por su parte, la Resolucion 1885 de 2018 define
suministro efectivo como la “entrega al usuario de la tecnologia en salud no financiada
con recursos de la UPC o del servicio complementario prescrita por el profesional de la
salud u ordenada mediante fallo de tutela, la cual podra realizar la IPS u otro agente del
SGSSS’, conforme a las reglas y obligaciones del presente acto administrativo” (Ministerio
de Salud y Proteccion Social, 2018). Dos de los actores del sistema de salud que se
encuentran relacionados en mayor medida con el uso de APME son los profesionales de la
salud de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) y el personal
administrativo de las entidades aseguradoras, las cuales pueden ser EPS o Entidades
Obligadas a Compensar (EOC). A continuacion, se describen algunas barreras que afectan
el acceso a los APME por parte de dichos actores.

En cumplimiento de la Resolucion 1885 de 2018, las Entidades Administradoras de Planes
de Beneficio (EAPB), las Entidades Obligadas a Compensar (EOC), las Entidades
Territoriales (ET), las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS), los
Proveedores y otros, utilizaran los servicios web que el Ministerio de Salud y Proteccién
Social dispone para el reporte de la informacion de la dispensacioén, entrega y aplicaciéon de
las tecnologias en salud no financiadas con recursos de la UPC o de los servicios
complementarios, que se reporten a través del aplicativo MIPRES. Se entiende por entrega

7 Sistema General de Seguridad Social en Salud.
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la dispensacién o prestacién de tecnologias en salud no financiadas con recursos de la
UPC o servicios complementarios. Ahora bien, esta entrega puede verse interrumpida de
forma parcial o total por algunas causales especificadas en el anexo técnico Causas de no
entrega, total, parcial o diferida Reporte de informacién de dispensacion de tecnologias en
salud no financiadas con recursos de la UPC o servicios complementarios MIPRES NO
PBSUPCS, las cuales se presentan de forma consolidada desde el inicio de operaciones de
la plataforma —finalizando el 2016— hasta la fecha en el Cuadro 2.

Cuadro 2. Reporte consolidado de causales de no entrega de productos de soporte
nutricional, desde el inicio de operaciones de MIPRES hasta la actualidad.

No fue posible contactar al paciente 33136
Presentacion no fraccionable 19529
El paciente tiene suministro de otra prescripcion 6640
La prescripcion excede la dosis maxima recomendada 2655
Existe evidencia de interaccion o reaccién medicamentosa 2060
Paciente fallecido 1823
Suministro por tutela 1504
Misma solicitud en otra prescripcion 1114
La prescripcion excede los tres meses tratdndose de una formulacién de primera vez 689
La indicacion de uso del medicamento no esta aprobada por el INVIMA 418
Tecnologia cubierta por otro Plan Adicional en Salud 355
Paciente corresponde a otra EPS 273
Paciente se niega a recibir el suministro 143
Exclusion 131
La prescripcion excede el afio y no esta formulada como sucesiva 6
El INVIMA no aprobé el medicamento vital no disponible - MVND 3
Tecnologia incluida en el Plan de Beneficios 1

Fecha de corte: 12 de octubre de 2021.

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos proporcionados por la Oficina de Tecnologias de la
Informacién y las Comunicaciones (OTIC) del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Con base en la informacion anterior, se observa que en la mayoria de los casos (47,015%)
el APME no fue entregado porque no fue posible contactar al paciente, lo cual corresponde
a una barrera administrativa por parte de los aseguradores, toda vez que la creacién de la
herramienta tecnolégica MIPRES buscaba eliminar el trémite asociado al Comité Técnico
Cientifico (CTC) y garantizar un suministro oportuno de las tecnologias en salud NoPBS,
disminuyendo los tiempos de entrega. Cuando la prescripcion de la tecnologia no financiada

8 Gran parte de la informacion presentada obedece al anexo técnico que estuvo vigente desde junio
de 2018 hasta octubre de 2020, fecha en la cual se actualiz6 dicho documento, y en el caso de los
APME se excluyé «La indicacion de uso del medicamento no esta aprobada por el INVIMA» como
causal de no entrega.
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con recursos de la UPC se realiza de forma hospitalaria se debe efectuar el
direccionamiento para la entrega de forma inminente; cuando la prescripcion es ambulatoria
es evaluada por parte de la Junta de Profesionales de la Salud®, la cual debe pronunciarse
en un término no mayor a las 72 horas siguientes a la solicitud del profesional de la salud
si se trata de una prescripcion ambulatoria priorizada, o dentro de los 5 dias calendario
siguientes a la solicitud si es una prescripcion ambulatoria no priorizada, conforme a lo
establecido en la Resolucion 1885 de 2018. Adicionalmente, la Resoluciéon 1343 de 2019
definié cinco condiciones para las cuales la prescripcion de productos de soporte nutricional
no requiere pronunciamiento de la Junta de Profesionales de la Salud, a saber: a)
enfermedades huérfanas; b) VIH; c) cancer en cuidado paliativo; d) enfermedad renal
cronica estadio V; y e) desnutricion proteico-calérica en menores de 5 afos cuyos
diagnosticos'® se encuentren confirmados (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2019).

Por otra parte, el registro sanitario incluye una descripcion general del APME, pero no
presenta otros detalles mas especificos como su aporte nutricional, por lo cual es deber de
los profesionales de la salud que participan en la prescripcion y analisis de estas tecnologias
en salud conocer las caracteristicas, composicion y presentaciones comerciales de los
distintos productos de soporte nutricional disponibles en MIPRES. Es de anotar que no es
la descripcion del registro sanitario INVIMA la que debe someterse a interpretacion y
validacion técnica, sino el cuadro clinico del paciente!! y la justificacion NoPBSUPC
utilizada por el profesional de la salud tratante para efectuar la prescripcion a través de la
herramienta tecnoldgica. Teniendo en cuenta esta consideracion, la actualizacion de
octubre de 2020 del anexo técnico Causas de no entrega, total, parcial o diferida de
tecnologias en salud no financiadas con recursos de la UPC o servicios complementarios
MIPRES No PBSUPC excluy6 a los productos de soporte nutricional de la causa 3 de no
entrega —“La indicacion de uso del medicamento no esta aprobada por el INVIMA”—, lo cual
se encuentra en linea con el manual operativo y de auditoria de los servicios y tecnologias
en salud no financiadas con recursos de la UPC emitido por la ADRES. Retomando los
datos presentados en el Cuadro 2, 418 productos prescritos desde el 2016 hasta la fecha
no han sido entregados porque “La indicaciéon de uso del medicamento no esta aprobada
por el INVIMA”, lo cual es plausible antes de octubre de 2020 porque asi lo indicaba el
anexo técnico, pero después de esta fecha constituye también una barrera administrativa
por parte de las EPS que esta afectando el acceso a los APME que ha crecido de forma
importante entre 2020 y 2021, de acuerdo con las quejas recibidas al respecto.

Otras causales de no entrega de APME como ‘presentacion no fraccionable’ (27,709% de
los casos), ‘el paciente tiene suministro de otra prescripcion’ (9,421%), ‘la prescripcion

9 Se define como el “grupo de profesionales de la salud, los cuales se reunen para analizar la
pertinencia y la necesidad de utilizar una tecnologia en salud o servicio complementario de soporte
nutricional ambulatorio o medicamento incluido en el listado temporal de usos no incluidos en registro
sanitario, prescritos por el profesional de la salud” (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2018).
10| os diagnésticos validados para tal fin segun la Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE-
10) son E43X y E440 (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2019).

11 Incluyendo: estado nutricional y/o presencia de riesgo nutricional, diagnésticos actuales y
enfermedades de base, requerimientos nutricionales tanto de energia como de macro y
micronutrientes y/o nutrientes o compuestos especificos en los casos que apliquen, nivel de ingesta
y/o funcionamiento del tracto gastrointestinal, presencia de sintomas gastrointestinales y/o
antecedentes de intolerancia a determinados productos para soporte nutricional enteral.
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excede la dosis maxima recomendada’ (3,767%), ‘existe evidencia de interaccion o reaccidon
medicamentosa’ (2,923%) y ‘exclusion’ (0,186%), corresponden a barreas de acceso a los
APME por parte de los prestadores de servicios de salud, y son situaciones que ponen de
manifiesto el desconocimiento de algunos profesionales de la salud prescriptores alrededor
de las caracteristicas, indicaciones y presentaciones comerciales de los productos o de la
utilizacién de la herramienta tecnolégica, lo cual puede obedecer, entre otras razones, a la
falta de actualizacién y capacitacion continua en temas especificos de nutricién clinica y
uso de MIPRES; cabe resaltar que segun la Resolucion 1885 de 2018, “garantizar la
capacitacion e idoneidad del personal’” es una responsabilidad compartida entre las
EPS/EOC y las IPS (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2018).

Con el animo de complementar este analisis, el monitoreo rapido de percepcién general en
torno a la problematica de los APME en Colombia dirigido al sector privado indago cuales
son las principales barreras identificadas alrededor del uso de estos productos, ante lo cual
se recibié una o varias respuestas por parte de cada participante, como se puede apreciar
en la Grafica 1. En primer lugar, se reporté el desconocimiento en nutricién o 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
evaluacion por parte de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas (SEAB) del INVIMA.
Con una frecuencia ligeramente menor se reportaron dificultades o ausencia de legislacion,
desconocimiento sobre las indicaciones de uso, solicitud de estudios propios del producto,
ausencia de guias o protocolos de manejo clinico y otras barreras (clasificadas como
‘varias’), como efecto de la publicidad, falta de educacién por parte de los usuarios y
dificultades en el uso de productos importados. Muchos de estos aspectos coinciden con
los items desarrollados a lo largo de este documento; no obstante, en ausencia de
regulacion especifica para estos productos, los criterios técnicos para la presentacion de
solicitudes de APME, constituyen el principal referente que deben cumplir estos productos.

Gréafica 1. Principales barreras identificadas en el monitoreo rapido de percepcién general
en torno a la problematica de los APME en Colombia dirigido al sector privado.

Ninguna

Varias
Ausencia de guias o protocolos de manejo
clinico

Solicitud de estudios propios del producto
Desconocimiento sobre indicaciones de uso

Dificultades o ausencia de legislacion

Dificultades en otorgamiento de registros
sanitarios o evaluacion de la SEABA
Dificultades en el proceso de direccionamiento,
suministro y/o recobro
Desconocimiento en nutricion y/o en el proceso
de prescripcion

o
N
N
(o2}
o
)

12

25



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

Fuente: Elaboracién propia a partir de los resultados de los monitoreos rapidos de percepcion general
en torno a la problematica de los APME en Colombia adelantados por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social como punto de partida para la construccion de este AIN.

De forma previa a la expedicién de registros sanitarios en la categoria de APME se ha
establecido un procedimiento de revision de solicitudes por parte de la SEAB, un grupo
interdisciplinario de profesionales que evaluan diferentes aspectos de cada formulacion
buscando en primera medida evitar los riesgos para la salud de los consumidores, por lo
cual, los APME “deben basarse en principios cientificos, con evidencia cientifica robusta
que demuestre seguridad y eficacia del producto para satisfacer las necesidades
nutricionales de las personas a quienes estan destinados; deben mostrar el efecto integral
del producto mas no de cada ingrediente” (Ministerio de Salud y Protecciéon Social —
INVIMA, 2017). 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
implementacién de actualizaciones en el aplicativo por parte de la Oficina de Tecnologias
de la Informacion y las Comunicaciones (OTIC) de este Ministerio.

Analizando esta misma variable en el monitoreo rapido de percepcion general en torno a la
problematica de los APME en Colombia, aplicado a otros actores relevantes, la barrera
principal que se identificd fue el desconocimiento en nutricién por parte de los prescriptores
o la poblacion general, seguido del alto costo de los productos y dificultades en el proceso
de direccionamiento, suministro o recobro, como se observa en la Grafica 2. En menor
medida los encuestados sefalaron 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 legislacién. Otras
barreras reportadas, que se catalogaron como ‘varias’ fueron: falta de seguimiento a los
pacientes en el ambito ambulatorio, imposibilidad de prescripcion por parte del profesional
en Nutricion sin orden médica y desconocimiento en temas de soporte nutricional por parte
de éstos ultimos, falta de claridad en rétulos nutricionales, baja tolerancia o inadecuado uso
de los productos por parte de los pacientes, interferencia de otras personas en el criterio
profesional, desconocimiento de los riesgos de desnutricién hospitalaria, falta de objetividad
y conflicto de intereses al realizar la prescripcion de productos.

26



(( COLOMBIA S
s POTENCIADE LA =} Salud
¢ VibA w

Grafica 2. Principales barreras identificadas en el monitoreo rapido de percepcion general
en torno a la problemética de los APME en Colombia dirigido a otros actores relevantes.
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los resultados de los monitoreos rapidos de percepcion general
en torno a la problematica de los APME en Colombia adelantados por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social como punto de partida para la construccion de este AIN.

Para explorar un poco mas a profundidad las respuestas dadas en la pregunta anterior, se
indago 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, reducido niumero de empresas fabricantes,
importadoras y comercializadoras de APME vy altos costos de los productos, entre otras que
amplian el espectro del problema.

Teniendo en cuenta que los participantes del monitoreo rapido de percepcion general en
torno a la problematica de los APME en Colombia dirigido a otros actores relevantes
cumplen diferentes roles alrededor de la utilizacion de estos productos en Colombia, se
buscé discriminar la percepcién de las barreras segun la actividad desempefiada. Se realizd
la pregunta especifica Si en su quehacer realiza prescripcion 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 3, 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 confusidn entre las diferentes etapas del proceso de interés.
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Grafica 3. Principales barreras asociadas a la prescripcion, identificadas en el monitoreo
rapido de percepcioén general en torno a la probleméatica de los APME en Colombia dirigido a
otros actores relevantes.
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los resultados de los monitoreos rapidos de percepcion general
en torno a la problematica de los APME en Colombia adelantados por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social como punto de partida para la construccion de este AIN.

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 sefial6 la limitacién 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
EOC 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” (Ministerio
de Salud y Proteccion Social, 2018). En menor medida se manifesté el desconocimiento o
falta de educacién 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
clasificadas como ‘varias” 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 destacé como
barrera para el suministro la poca variedad o limitacion en el stock de productos, seguido
del tiempo de autorizacion 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 4. Otras apreciaciones catalogadas como ‘varias’ fueron
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diferencias entre el criterio médico y el de la junta de profesionales, tiempo de consulta
insuficiente para realizar valoracion y prescripcién, falta de datos antropométricos o
nutricionales dentro de las prescripciones que permitan una mayor justificacién, e incluso,
suplantacion de usuarios en la plataforma MIPRES.

Gréafica 4. Principales barreras asociadas al suministro, identificadas en el monitoreo rapido
de percepcién general en torno a la problematica de los APME en Colombia dirigido a otros
actores relevantes.
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los resultados de los monitoreos rapidos de percepcién general
en torno a la problematica de los APME en Colombia adelantados por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social como punto de partida para la construccion de este AIN.

Llama la atencion 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 CTC, pues, como se mencioné previamente, 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 Resolucién 1885 de 2018:

“El usuario y la clave de acceso al aplicativo es personal e intransferible y tanto la
informacién 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 asignacion del nivel de acceso a la informacion
estara 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” (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2018).

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
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lista de barreras para el cobro/recobro’? se encontré la negacion de pago de los productos
por parte de la aseguradora, seguido de generacion de glosas o cartera morosa,
inadecuada auditoria por parte de la aseguradora, alto costo de los productos,
desconocimiento en el proceso de recobro y/o facturacién, 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 5. Otras apreciaciones clasificadas como ‘varias’ fueron proceso de
autorizacion de CTC, conflicto de intereses, costo de cuotas moderadoras, demora en
autorizacién por parte de la aseguradora, falta de capacitacion, inconsistencias en dosis e
intervalos de administracién y no pertenencia al PBS.

Grafica 5. Principales barreras asociadas al cobro/recobro, identificadas en el monitoreo
rapido de percepcién general en torno a la problematica de los APME en Colombia dirigido a
otros actores relevantes.
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de los monitoreos rapidos de percepcion general
en torno a la problematica de los APME en Colombia adelantados por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social como punto de partida para la construccion de este AIN.

Asimetria en la informacion de APME con respecto a su definicion, composicion,
condiciones de uso y costos

En economia, a la diferencia de informacion en la que “una de las partes tiene mas
informacién que la otra sobre el producto o servicio objeto de la compraventa” (Navarro,
2019) se le denomina informacion asimétrica y se considera una falla del mercado. Cuando
esta situacion se produce, se rompe el equilibrio del mercado y la parte con mas informacion
se encuentra en una situacion privilegiada, impidiendo a una de las partes tomar la mejor

12 A partir de la expedicion de la Resolucion 205 de 2020, los APME entran a formar parte de los
servicios y tecnologias en salud financiados con cargo al presupuesto maximo (Ministerio de Salud
y Proteccion Social, 2020b), modificando el tramite de cobro/recobro anteriormente establecido.
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decision, ya que se encuentra en una situacion de incertidumbre que genera situaciones
ineficientes en el mercado; este problema se puede encontrar en distintos ambitos como la
inversion, las finanzas y el consumo (Navarro, 2019). En el caso de los APME también se
ha identificado asimetria en la informacién con respecto a su definicién, composicion,
condiciones de uso y costos, lo cual contribuye a que se presente dificultad para garantizar
la eficacia, acceso e inocuidad de estas tecnologias en salud, de manera que cumplan su
funcién de soporte nutricional en los casos requeridos.

Como el desarrollo de alimentos y su comercializacion se dirige cada vez a categorias
especificas de consumidores (por ejemplo, alimentos fortificados para nifios o nifas,
alimentos fortificados para el sistema inmune), se puede pensar que muchos productos en
el mercado actual estan siendo desarrollados para ciertos grupos de poblacion con
necesidades nutricionales especificas (European Commission, 2011), y no podrian
abordarse como alimentos convencionales. Conforme a lo reportado por el Departamento
de Salud y Servicios Humanos de Estados Unidos y la FDA, 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 (Department of Health and Human
Services — FDA, 1996); no obstante, la formulaciéon y uso especializado de los APME
frecuentemente dificulta que estos productos cumplan con los estandares genéricos
disefiados para alimentos (Food Standards Australia New Zealand, 2012). Esto puede crear
una paradoja, pues, en la practica, estan siendo sometidos al mismo escrutinio que los
alimentos convencionales, con el agravante que los APME estan dirigidos a una poblacién
con condiciones particulares de salud (Department of Health and Human Services — FDA,
1996). En Colombia, de forma previa a la expediciéon del registro sanitario, los APME son
revisados por la SEAB para evaluar el cumplimiento de los criterios técnicos exigidos a este
tipo de productos; no obstante, una vez se encuentran registrados ante el INVIMA son
vigilados conforme a la normatividad general aplicable a alimentos convencionales.

De acuerdo con los resultados del monitoreo rapido de percepcién general en torno a la
problematica de los APME en Colombia dirigido al publico en general, los encuestados
ignoran la definicion, composicion nutricional, indicaciones de uso, efectos benéficos y
posibles riesgos para la salud asociados al consumo, de los diferentes productos
disponibles en el mercado nacional, situacion que los situa en una posicién de desventaja
frente a los fabricantes, importadores y comercializadores de APME, quienes ademas de
contar con toda la informacion relacionada, tienen autonomia en la fijacién de precios de
venta. La poblacién 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 la informacion asimétrica o la falta de
control en la publicidad.

En el monitoreo rapido de percepcién general en torno a la problematica de los APME en
Colombia dirigido al sector privado, aunque el 100% de los participantes refiere conocer el
concepto de APME, en la pregunta Segtn su criterio, ;en cual categoria piensa que se
podrian ubicar los alimentos para propositos 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 clasificacion como alimentos terapéuticos y nutracéuticos.
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Estas diferencias de criterio no se esperarian, teniendo en cuenta que las empresas
fabricantes, importadoras y comercializadoras de APME manejan informacién mas
detallada sobre estos productos.

En este mismo monitoreo, en cuanto al principal beneficio asociado al consumo, la mayoria
selecciond 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
indico que los APME pueden tener mas de un uso; no obstante, al explorar las razones de
esta respuesta, se encontraron afirmaciones contradictorias. Por ejemplo, refirieron que se
pueden emplear de forma previa al entrenamiento o como snack!; para nutricion enteral o
como suplementacién!* 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 reemplazar la alimentacion
convencional o bien, 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, por lo cual se considera una contradiccion.

Falta de control en publicidad de APME

Se puede considerar que los medios de comunicacion, y en concreto la publicidad, tienen
la funcion de comunicar informacién sobre un producto o servicio, con el propdsito de
persuadir al grupo objetivo y de este modo, despertar el interés de un determinado
segmento de poblacion, incrementar su nivel de ventas y originar un cambio de actitudes
hacia el producto o servicio (Rodriguez, 2016), lo cual ocurre también en el caso de los
alimentos, incluyendo los APME, contribuyendo a la problematica central identificada
alrededor de estos productos para soporte nutricional.

En efecto, en Colombia se han identificado anuncios publicitarios de APME dirigidos a la
poblacion general, utilizando diferentes medios como televisibn y redes sociales.
Adicionalmente, entre las estrategias de mercadeo empleadas para la promocién 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 productos dirigidos a personas que practican
actividad fisica. Ahora bien, muchas personas no estan en la capacidad de realizar una
adecuada lectura e interpretacion de las etiquetas o de la publicidad de los productos, lo
cual puede generar confusion al creer que los APME pueden ser consumidos por el publico
en general para alimentarse o sentirse mejor, como también lo sefialé el monitoreo rapido
de percepcion general en torno a la problematica de estos productos.

13 En ese caso corresponderian a alimentos destinados a deportistas, entendidos como todos los
productos alimenticios cuyo objetivo son los deportistas (European Commission Directorate General
for Health and Food Safety, 2015).

14 En Colombia 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 fisioldégico o
nutricional que puede contener vitaminas, minerales, proteinas, amino4cidos, otros nutrientes y
derivados de nutrientes, plantas, concentrados y extractos de plantas solas o en combinacién”
(Ministerio de la Proteccidon Social, 2006). En ese sentido, los APME no estan disefiados para
suplementar la dieta normal.
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Aproximadamente, un tercio del total de anuncios publicitarios en televisidon 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 (Kemps, 2014). 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 y/o con ciertos beneficios para la salud asociados a su uso; en ninguno de los
anuncios se indica la necesidad de supervisién médica en el proceso de consumo.

Se ha encontrado una asociacion positiva entre la accesibilidad a conocimientos
relacionados con los alimentos y el deseo informado de comer, estimulado por los anuncios
publicitarios de alimentos en televisién (Kemps, 2014). Asimismo, en un estudio cualitativo
efectuado para entender las opiniones de las personas con respecto al ambiente de
comercializacion de alimentos y cémo este puede afectar las compras se encontrd, 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 (Bibeau, 2012).

Por otra parte, los fabricantes, importadores y comercializadores 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 caracterizo la
comercializacidon de alimentos y bebidas a través de Facebook, encontrando que el uso de
este tipo de redes sociales masivas incrementa la interacciéon 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 la importancia de los mensajes emitidos
(Freeman, 2014). Otra estrategia consiste en el envio de correos electronicos masivos, en
los cuales se resaltan los atributos de los productos y se realiza la invitaciéon a su consumo
acompafada de ofertas o promociones, incluso de forma personalizada.

Sumado a lo anterior, en términos generales, los APME se encuentran mas disponibles para
la poblaciéon 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 dietarios. La ubicacion 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.

Falta de prescripcion o supervision para el uso de APME en el ambito domiciliario,
por ser productos de venta libre

Como una de las causas principales del problema de APME en Colombia se identifica que
las personas pueden acceder a este tipo de productos sin contar con una formula médica
0 con una prescripcion por parte de un profesional de la salud que garantice un consumo
supervisado acorde a las necesidades individuales. En el monitoreo rapido de percepcion
general en torno a la problematica de los APME en Colombia dirigido al publico en general
se indago sobre el consumo de algun producto para soporte nutricional disponible en el
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mercado, encontrando que el 52,0% de la muestra habia consumido o consume
actualmente estos productos, mientras que el 48,0% restante respondi6 negativamente.

En la Grafica 6 se pueden observar los motivos reportados por los participantes del
monitoreo rapido de percepcién general en torno a la problematica de los APME en
Colombia dirigido al publico en general, para consumir productos de soporte nutricional de
marcas reconocidas en el mercado. Aunque la disponibilidad en droguerias o
supermercados y la publicidad en medios de comunicacién no son las causas principales
(3,3% y 5,1%, respectivamente) de consumo, vale la pena destacar su participacién en la
generacion de intencion 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 comparacién con la sumatoria de las demas causas (60,7%) es una cifra
preocupante, teniendo en cuenta que en la definicion de APME se precisa la necesidad de
supervision médica durante el consumo de los productos.

Grafica 6. Motivos de consumo de productos para soporte nutricional, segun los resultados
del monitoreo rapido de percepcidn general en torno a la problematica de los APME en
Colombia dirigido al publico en general.

u Disponibilidad en droguerias o
supermercados

Iniciativa propia

u Prescripcion de un profesional
de la salud

® Publicidad en medios de
comunicacion

® Recomendacion de un familiar o
conocido

Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de los monitoreos rapidos de percepcion general
en torno a la problematica de los APME en Colombia adelantados por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social como punto de partida para la construccion de este AIN.

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 para soporte nutricional se
incremento a 84,0%, lo cual demuestra que es un tema mas cercano a la poblacion general
de lo que se podria pensar. Hubo diferencias entre las causas de consumo por parte de
familiares, en relacién con los motivos reportados a nivel personal: prescripcién de un
profesional de la salud (64,3%), recomendacién de un familiar o conocido (15,8%), iniciativa
propia (13,1%), publicidad en medios de comunicacién (4,8%) y disponibilidad en
droguerias y supermercados (2,1%). Estos resultados difieren de los del monitoreo rapido
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de percepcion general en torno a la problematica de los APME en Colombia dirigido al sector
privado, 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 percepcidon puede deberse a que
las empresas fabricantes, importadoras y comercializadoras de APME acompanan 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.

Al indagar sobre el tipo de poblacién que deberia acceder a este tipo de productos, la
mayoria de los representantes de las empresas fabricantes de APME sefald a personas
que por su condicion 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 Camara de la Industria de Alimentos y de la Camara de la
Industria Farmaceéutica considera que estos productos deberian dirigirse a personas que
por su condicion de salud no puedan recibir alimentacién convencional, lo cual, en términos
practicos, no involucra a personas sanas ni a la poblacion general.

En referencia al monitoreo rapido de percepcion general en torno a la problematica de los
APME en Colombia dirigido a otros actores relevantes, aunque casi la totalidad de las
personas que respondieron este sondeo trabajan en el area de la salud, solo la mitad
considera que el principal motivo de uso de APME es la prescripciéon de un profesional de
la salud, mientras que el 27,6% atribuye su utilizaciéon a la publicidad en medios de
comunicacion, 10,6% a la recomendacion de un familiar o conocido, 4,1% a la iniciativa
propia y 3,3% a la disponibilidad en droguerias o supermercados. Este resultado confirma
la percepcion del publico en general en cuanto a la ausencia de prescripcion de APME por
parte de un profesional de la salud capacitado, lo cual puede contribuir a la dificultad para
garantizar la eficacia, acceso e inocuidad de los APME, de manera que cumplan su funcion
de soporte nutricional en los casos requeridos.

Desconocimiento por parte de los prescriptores de las diferentes opciones de APME
disponibles en el mercado

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 los aseguradores
y prestadores involucrados 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 renovacién o cancelacion del registro sanitario, cambios en la
forma de presentacion, y modificaciones en el tipo y cantidad de ingredientes, entre otros
aspectos.

Muchas veces, el conocimiento de la oferta de productos se encuentra restringido a las

visitas médicas efectuadas por los laboratorios a ciertos profesionales de la salud de
determinadas instituciones. Adicionalmente, esta modalidad de promocién de APME
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presenta conflicto de intereses, toda vez que el profesional que presenta la informacién esta
vinculado al respectivo titular del registro sanitario del producto. Por esta razén, el
Departamento de Salud y Servicios Humanos de Estados Unidos y la FDA han reportado
preocupacién 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 enganados con respecto
al valor de estos (Department of Health and Human Services — FDA,1996).

Ademas de los riesgos para la salud de los consumidores, los aseguradores y las agencias
gubernamentales para el cuidado de la salud pueden sufrir pérdidas econdémicas
significativas cuando los productos comercializados como alimentos médicos no cumplen
las declaraciones que establecen (Department of Health and Human Services — FDA,1996).
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
conceptos basicos sobre soporte nutricional, no siempre dispone de la totalidad de
informacién alusiva a los productos que garantice el proceso de prescripcion y suministro
de forma oportuna como lo estipula la ley. Ademas, de acuerdo con los resultados del
Nutrition Day 2019, un estudio que busca evaluar los indicadores de calidad de la atencion
nutricional, conducido en 1881 pacientes hospitalizados, se encontré una proporcion de 1
nutricionista por cada 47 pacientes; en ese mismo sentido, solo el 55,1% de las instituciones
participantes cuenta con grupos de apoyo nutricional disponible, y aunque en todas las
instituciones existe un nutricionista no siempre es suficiente para el nUmero de pacientes
promedio (Nutrition Day Worldwide, 2020).

En cuanto al monitoreo rapido de percepcion general en torno a la problematica de los
APME en Colombia dirigido al publico en general, 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 mas familiarizados con estas tematicas en comparacién con la poblacién
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 contribucion 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 nutricion 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

15 Cabe resaltar que muy pocos programas académicos de Medicina en Colombia incluyen
asignaturas especificas relacionadas con nutricién o soporte nutricional.
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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 poblacion general.

Pasando al monitoreo rapido de percepcion general en torno a la problematica de los APME
en Colombia que fue aplicado a otros actores relevantes, se encontré que el 78,0%
identificaba el concepto de alimentos para propdsitos médicos especiales. De manera
similar al hallazgo en el monitoreo dirigido al publico en general, 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 nutricidn enteral, nutracéuticos, productos nutricionales
terapéuticos, APME dependiendo de la via de administracion, 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 aun 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 monitoreo reporté que el principal
beneficio asociado a estos productos es participar en el tratamiento de alguna enfermedad
particular, a lo cual sigui6 mejorar el estado de salud en general (34,1%), reemplazar la
alimentacion convencional (6,5%), y contribuir a la ganancia de peso o ser productos
nutritivos y saludables (4,9% cada uno).

Con base en la informacién anterior, se identifica que el desconocimiento por parte de los
prescriptores de las diferentes opciones de APME disponibles en el mercado es una causa
de la dificultad para garantizar la eficacia, acceso e inocuidad de estos productos, de
manera que cumplan su funcion de soporte nutricional en los casos requeridos. Esto genera
la necesidad de realizar capacitaciones continuas en temas de nutricién clinica entre los
profesionales de la salud que posean el rol de prescriptores u ordenadores en MIPRES, asi
como entre los miembros de los equipos administrativos de los aseguradores y prestadores,
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 usuarios que requieren soporte nutricional.

1.3. Identificacion de
consecuencias

Al igual que las causas, las consecuencias de esta problematica pueden clasificarse en
indirectas y directas.

Consecuencias indirectas
Como consecuencias indirectas se identificaron: 1) barreras en el comercio de APME por

falta de armonizacién en la regulacién; y 2) comercializacion y uso de productos para brindar
soporte nutricional que no son APME.
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Barreras en el comercio de APME por falta de armonizacién en Ila regulacién

En relacion con las diferencias en la definicién y criterios técnicos de APME con respecto a
la regulacion internacional, y como consecuencia de la dificultad para garantizar la eficacia,
acceso e inocuidad de estos productos, de manera que cumplan su funcion de soporte
nutricional en los casos requeridos, se identifican barreras en el comercio de APME por falta
de armonizacién en la regulacién. Las variaciones en los procedimientos de los sistemas
nacionales de control de los alimentos que implican seguimiento y muestreo, métodos de
deteccién y analisis, aplicacién de normas y requisitos de inocuidad pueden dar lugar a
restricciones comerciales; por tal razon, ha surgido la necesidad de armonizar los requisitos
normativos alimentarios a nivel mundial y existe una creciente necesidad de emitir
directrices y normas internacionales (Kenny, 1998).

Como parte del proceso de armonizacion, cada gobierno debe garantizar que la legislaciéon
al sistema de control de alimentos de su pais tenga una base cientifica y debe trabajar para
establecer la equivalencia y la transparencia entre los sistemas nacionales de control de
alimentos; el uso de normas internacionales también permite a los paises priorizar el uso
de sus recursos, a menudo limitados, y concentrarse en el andlisis de riesgos y las
investigaciones cientificas que pueden ser especificas de sus propios paises (Kenny, 1998).
Ahora bien, a medida que aumenta el volumen de alimentos comercializados, existe un
mayor potencial para exponer a los consumidores de un pais a los problemas que pueden
ocurrir en otro; si bien los avances tecnoldgicos hacen posible enviar productos de un lado
del mundo a otro en unos pocos dias, el mal manejo de un alimento de buena calidad antes,
durante o después del transporte y almacenamiento puede hacer que se deteriore o sea
inseguro para cuando llegue al mercado consumidor; por tal razén, los paises exportadores
deben cumplir con los requisitos de sus socios comerciales y con las reglas y
procedimientos de importacion (Kenny, 1998).

Como ejemplo de esta situacion, producto de la revision de la base de registros sanitarios
de APME, alimentos de régimen especial, alimentos de usos especiales y alimentos de usos
nutricionales especiales!® proporcionada por el Grupo de Registros Sanitarios de la
Direccion de Alimentos y Bebidas del INVIMA, se observa que el 87,2% de los productos
actualmente registrados!’ en esta categoria corresponden a las modalidades ‘importar y
vender’ o ‘importar, envasar y vender’, y solo el 12,8% de los registros sanitarios han sido
otorgados para la fabricacién, en sus distintas modalidades, como se puede detallar en la
Grafica 7. En ese orden de ideas, al predominar la importacion, se limita la fabricacion
nacional y posiblemente la exportacion de APME, lo cual puede obedecer, entre otras
razones, a la falta de armonizacion con respecto a la regulacién internacional, e implica
barreras para el comercio de estos productos.

16 Antes de la publicacion del documento de Criterios técnicos para la presentacion de solicitudes de
alimentos para propésitos médicos especiales, ya se venian estudiando alimentos dirigidos a brindar
soporte nutricional de personas con determinadas enfermedades o condiciones médicas y fueron
registrados en su momento como alimentos para régimen especial, alimentos de usos especiales o
alimentos de usos nutricionales especiales.

17 Fecha de corte: 1° de noviembre de 2021.
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Grafica 7. Modalidades autorizadas en los registros sanitarios vigentes de APME, alimentos
de régimen especial, alimentos de usos especiales y alimentos de usos nutricionales
especiales.

BFABRICAR Y VENDER EFABRICAR, ENVASAR Y VENDER
FABRICAR, ENVASAR Y VENDER ®IMPORTAR Y VENDER
®IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER

Fuente: Elaboracion propia a partir de la base de registros sanitarios de APME, alimentos para
régimen especial, alimentos de usos especiales y alimentos de usos nutricionales especiales
proporcionada por el Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Alimentos y Bebidas del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

Comercializaciéon y uso de productos para brindar soporte nutricional que no son
APME

Otra consecuencia del problema central es la comercializaciéon y uso de productos para
brindar soporte nutricional que no son APME, la cual puede relacionarse con los criterios
insuficientes para los procesos de inspeccioén, vigilancia y control de esta categoria de
productos. Los APME son formulaciones complejas que generalmente requieren
tecnologias mas exactas y sofisticadas en comparaciéon con las que se utilizan en otros
alimentos; ademas, las poblaciones que consumen estos productos como fuente exclusiva
0 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 (Department of Health and
Human Services — FDA,1996).

En Estados Unidos el numero y variedad de productos comercializados bajo la
denominacién ‘alimentos médicos’ incrementd 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 numero de productores; de hecho, para
1989, ya existian mas de 200 productos vendidos bajo esta categoria (Department of Health
and Human Services — FDA,1996).
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En Australia y Nueva Zelanda tres compafias multinacionales controlan casi
exclusivamente el mercado de APME; este mercado se caracteriza por lineas de productos
de volumen pequefio, lineas de productos de alto valor y una alta proporcion de
importaciones provenientes de la Unidon Europea y Estados Unidos (Food Standards
Australia New Zealand [FSANZ], 2012). No obstante, la produccién local esta creciendo
como resultado de mejorias en la tecnologia, envejecimiento de la poblacion, egreso de
pacientes de los hospitales de forma mas temprana y mayor reconocimiento de la
importancia del soporte nutricional como parte de la terapia médica (FSANZ, 2012).

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. A la fecha se encuentran 180 productos
registrados como APME!8, alimentos para régimen especial, alimentos de usos especiales
y alimentos de usos nutricionales especiales, segun la informacién brindada por el Grupo
de Registros Sanitarios de la Direccion de Alimentos y Bebidas del INVIMA. Sin embargo,
en ausencia de requisitos especificos para orientar la fabricacion, comercializacion,
inspeccidn y vigilancia de estos productos, y teniendo en cuenta el auge de canales de
comunicacion de dificil control como paginas web y redes sociales, existe el riesgo de que
también se estén vendiendo y utilizando productos con una composicidn nutricional
atractiva'®, pero que no han sido aprobados por la SEAB como APME y pueden
corresponder a alimentos convencionales o suplementos dietarios.

Ademas, antes de la expedicién de los Criterios técnicos para la presentacion de solicitudes
de alimentos para propdsitos médicos especiales, algunas formulaciones fueron habilitadas
en la plataforma MIPRES como productos para soporte nutricional. Luego de la publicacion
de este documento y hasta la actualidad, la SEAB ha venido efectuando la revision de cada
uno de los productos para conceptuar si corresponden a APME o no; lo mismo ocurre
cuando el registro sanitario pierde la vigencia y es renovado, pero esta renovacién es
acompanada de una modificacion en la composicidon, descripcion o presentaciones
comerciales del producto, entre otras variables. Sumado a esto, al interior de este Ministerio
de se realiza también la validacion técnica de cada uno de los productos para garantizar
que cumplen con todos los requisitos para ser considerados APME y ser habilitados en el
aplicativo MIPRES. Como resultado de todo este proceso de revision, algunos productos
han sido retirados de la herramienta tecnoldgica por no satisfacer los parametros minimos
exigidos. No obstante, en algunos casos se siguen promocionando con los beneficios
propios de los APME, lo cual genera confusién entre consumidores y profesionales de la
salud, especialmente por el desconocimiento o falta de actualizacion en temas de nutricién
clinica.

En el monitoreo rapido de percepcién general en torno a la problematica de los APME en
Colombia dirigido al sector privado, participaron empresas que manejaban entre 1 y 15
lineas de produccion de APME, clasificadas con base en los criterios que se describen en

18 Fecha de corte: 1° de noviembre de 2021.
19 Por ejemplo, baja densidad cal6rica, alto aporte proteico o inclusion de inmuno nutrientes, entre
otros aspectos que pueden llamar la atencion de los consumidores.
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la Grafica 8, predominando la clasificacién por uso o indicacion (71,7%) sobre la
composicion nutricional de los productos.

Gréfica 8. Criterios principales de clasificacion de APME empleados por las empresas
fabricantes, importadoras y comercializadoras de APME en Colombia.

= Composicion nutricional
Costo
m Uso o indicacion

m Otro

Fuente: Elaboracién propia a partir de los resultados de los monitoreos rapidos de percepcién general
en torno a la problematica de los APME en Colombia adelantados por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social como punto de partida para la construccion de este AIN.

El Departamento de Salud y Servicios Humanos de Estados Unidos y la FDA reportan que,
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 BPM y procedimientos de control de
calidad necesarios para elaborar productos que contienen nutrientes en un margen
estrecho de valores declarados en la etiqueta (Department of Health and Human Services
— FDA,1996). Como se menciond previamente, los APME en Colombia se rigen por la
reglamentacion general aplicable a alimentos, en ausencia de criterios especificos que
puedan orientar parametros como el cumplimiento de las BPM, lo cual puede afectar la
inocuidad de los productos al ser formulaciones mas complejas que los demas alimentos.

Por otra parte, como percepciones recurrentes tanto en el proceso de prescripcién, como
de suministro, cobro/recobro e inspeccion, vigilancia y control, con base en los resultados
del monitoreo rapido de percepcién general en torno a la problematica de los APME en
Colombia dirigido a otros actores relevantes, se destaca el alto costo de los APME
disponibles en Colombia. Esto quiere decir, en términos generales, que no se dispone de
mecanismos de control sanitario especificos que respondan a la ampliacién 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, importadores o comercializadores. En el monitoreo aplicado al
sector privado, el 91,3% de los participantes consider6 que los APME deberian cumplir
requisitos especificos de produccion, almacenamiento y publicidad, mientras que el 47,8%
de los encuestados refirid la necesidad de contar con requisitos de comercializacion.

41

www. minsalud.gov.co



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

Consecuencias directas

Entre las consecuencias directas se encuentran: 1) falta de oportunidad en el suministro
efectivo de APME para los pacientes que requieren soporte nutricional; 2) consumo de
APME por parte de la poblacion general sin tener en cuenta las condiciones de uso; y 3)
prescripcion de APME sin tener en cuenta la condicion clinica y necesidades nutricionales
de los pacientes.

Falta de oportunidad en el suministro efectivo de APME para los pacientes que
requieren soporte nutricional

Asociada a las barreras de acceso a los APME por parte de los diferentes actores del
sistema, y como consecuencia del problema central identificado, se destaca también la falta
de oportunidad en el suministro efectivo de estas tecnologias en salud para los pacientes
que requieren soporte nutricional, lo cual se ha puesto de manifiesto en multiples quejas
allegadas al Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Se definen como tecnologias 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
atenciéon en salud” (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2020c). La normatividad
colombiana establece que para los afiliados al SGSSS se encuentran financiadas con cargo
a la 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” (Ministerio de
Salud y Proteccién Social, 2021b).

A partir del 2016, este Ministerio habilité la plataforma Mi Prescripcién (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 para
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 nutricién
parenteral, nutricion enteral o mixta, dadas sus condiciones cuando no es posible o
aconsejable alimentarlo mediante la nutricion convencional” (Ministerio de Salud y
Proteccion Social, 2018). Teniendo en cuenta las exclusiones del Plan de Beneficios en
Salud, los productos para soporte nutricional no financiados con recursos de la UPC
corresponden a los APME.

Al revisar el cubo de informacion MIPRES-SISPRO, en referencia al nimero de
prescripciones de productos para soporte nutricional realizadas a través de la plataforma
MIPRES desde el 2016 hasta la fecha?®, se encuentra que en total se han efectuado 2 044
399 prescripciones, discriminadas en las diferentes categorias de productos habilitadas en
el aplicativo, como se detalla en la Tabla 1. Los tipos de productos para soporte nutricional
que registran mayor volumen de prescripcion son, en su orden: las férmulas para diabetes

20 Con corte al tercer trimestre de 2021.
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—baja carga de carbohidratos— (16,9%), las férmulas de densidad caldrica 1 a 2 Kcal/mL
(15,7%), las férmulas estandar —distribucion normal de la dieta— (14,3%), las formulas
especiales para nifios —lactantes, nifios de corta edad y nifios— (12,1%) y las férmulas altas
en proteina —proteina mayor al 20% de la energia total- (10,9%). Como se puede observar
en la tabla, la prescripcion de APME exhibe una tendencia creciente a lo largo del tiempo,
con un incremento del 192,8% entre 2017 y 2020; incluso el numero de prescripciones del
afio 2021 (contemplado hasta el tercer trimestre) supera el valor del afo inmediatamente
anterior, pues cada vez es mayor el reconocimiento de la importancia del soporte nutricional
como parte de una terapia meédica integral.

Tabla 1. Numero de prescripciones de productos para soporte nutricional realizadas a través
de la plataforma MIPRES entre 2016 y 2021, discriminadas por tipo de producto para soporte

nutricional.
ALTA EN PROTEINA - PROTEINA MAYOR AL
20% DE LA ENERGIA TOTAL 22 14 346 27 497 52 283 61 837 66 600 222 585
AMINOACIDOS LIBRES 581 1739 3448 4880 5 609 16 257
CON FIBRA -5 A 15 G/L 4100 4241 5671 5378 5 083 24 473
DENSIDAD CALORICA - 1 A 2 KCAL/ML 13 30925 43012 70 115 88 001 88 166 320232
DIABETES - BAJA CARGA DE
CARBOHIDRATOS 21 32932 47 731 70 747 93 880 100 341 345 652
DIABETES - CANTIDAD PERMITIDA DE 5 2
FRUCTOSA < 60G/DIiA
DNT AGUDA - F75 FORMULA LACTEA DE 1 .
REALIMENTACION 75KC/100ML
DNT AGUDA - FTLC FORMULA
TERAPEUTICA LISTA PARA EL CONSUMO 191 1493 11578 10 725 14 528 38515
500KC/92G.
ENFERMEDADES DEL SISTEMA NERVIOSO 33 68 117 205 423
EISETT:NDAR - DISTRIBUCION NORMALDELA | 55 39766 43321 70544 = 72944 65163 291 761
ESTRES METABOLICO - ALTAS EN
PEPTIDOS Y ANTIOXIDANTES Y
MODIFICADAS EN HIDRATOS DE CARBONO D DRz [ [ DAl SEEA
Y LIPIDOS
FORMULAS ESPECIALES PARA NINOS
(LACTANTES, NINOS DE CORTA EDAD Y 13 18 112 30 455 64 727 65 585 69 064 247 956
NINOS)
HEPATICA - ALTO EN AMINOACIDOS DE
CADENA RAMIFICADA, BAJO EN 504 840 1643 2116 1878 6981
AMINOACIDOS AROMATICOS
INMUNO MODULADORAS - ARGININA,
GLUTAMINA, 03 ACIDOS GRASOS, 889 946 1150 1431 1310 5726
NUCLEOTIDOS Y ANTIOXIDANTES
MODULOS DE PROTEINA,
CARBOHIDRATOS, LIPIDOS 1 5011 13 462 25119 27 824 31 052 102 469
PROTEINA HIDROLIZADA BASADAS EN
PEPTIDOS 1486 4214 10 930 12 993 11742 41 365
PROTEINA PARCIALMENTE HIDROLIZADA 148 146 169 126 106 695
PULMONAR - ALTO APORTE DE PROTEINA
v MODERADO APORTE EN GRASA 9 10 824 12 911 20 832 25154 24 909 94 639
RENAL DIALISIS - ALTA EN PROTEINA Y
MODIFICADA EN MICRONUTRIENTES PARA 1 2989 3958 8484 11 797 11128 38 357
NEUTRALIZAR PERDIDAS POR DIALISIS
RENAL PREDIALISIS - ESTADIOS 2,34 BAJA ¢ 9892 14748 25473 = 28818 28668 107 607

EN PROTEINA, FOSFORO Y ELECTROLITOS
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SUSTITUTOS DE UNA COMIDA PRINCIPAL -

150 A 300 KCAL NO DEBEN SOBREPASAR 5 8 950 14 201 26 406 29 453 27 374 106 389
LAS 1200 KCAL AL DIA
Total 118 187 880 270500 476 396 550 172 559 333 2 044 399

* Fecha de corte: 30 de septiembre de 2021.

Fuente: Elaboracién propia a partir de la consulta del cubo de informacion MIPRES-SISPRO en
referencia a las prescripciones de productos para soporte nutricional.

Ahora bien, con respecto a los reportes oficialmente publicados, se encuentra que en el
inicio de operaciones de MIPRES —desde el 1° de diciembre de 2016 hasta el 31 de
diciembre de 2017—, los productos para soporte nutricional ocuparon el tercer lugar en
prescripcion dentro de las tecnologias en salud NoPBS, representando el 3,8% del total de
prescripciones; los diez productos mas formulados concentraron el 74,8% del total de
prescripciones en esta categoria, y estan concentrados en un reducido niumero de casas
comerciales (ADRES, 2018). Posteriormente, entre el 1° de enero y el 31 de diciembre de
2018 se observo un incremento en el porcentaje de participacion de formulacién de
productos para soporte nutricional con respecto a las prescripciones totales a 4,9%; los diez
productos mas formulados superaron el 60% de suministro segun este registro (ADRES,
2019). Para el 2019 el porcentaje de participacién de productos para soporte nutricional
aumentd a 8,62% con respecto al total de prescripciones (Ministerio de Salud y Proteccion
Social — Direccién de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en
Salud, 2020).

Como se habia indicado anteriormente, no todas las prescripciones de tecnologias en salud
NoPBS culminan en el suministro efectivo a los usuarios, pues pueden ocurrir distintas
situaciones que imposibilitan la entrega de los productos, las cuales se encuentran
contempladas en el anexo técnico Causas de no entrega, total, parcial o diferida Reporte
de informacién de dispensacion de tecnologias en salud no financiadas con recursos de la
UPC o servicios complementarios MIPRES NO PBSUPC. En este contexto, con base en
los datos proporcionados por OTIC, en la Tabla 2 se presenta una comparacién entre el
consolidado de prescripciones y suministros para el periodo 2016 a 2021, encontrando
que en términos generales el 60% de los productos para soporte nutricional prescritos son
suministrados efectivamente a los usuarios, mientras que el 40% restante no, lo cual
evidencia la dificultad para garantizar el acceso de los APME, de manera que cumplan su
funcién de soporte nutricional en los casos requeridos. Es de anotar que algunas categorias
de productos muestran un porcentaje de suministro mayor al promedio general, como son
las formulas para paciente renal en predidlisis —estadios 2,3,4 baja en proteina, fésforo y
electrolitos— (74,2%), las férmulas estandar —distribucion normal de la dieta— (79,7%), y los
sustitutos de una comida principal —150 a 300 Kcal, no deben sobrepasar las 1200 Kcal al
dia— (92,5%); por el contrario, el porcentaje de suministro de algunos tipos de productos
para soporte nutricional es inferior al promedio general, como ocurre con las formulas para
enfermedades del sistema nervioso (38,3%), las proteinas hidrolizadas basadas en
péptidos (38,0%), las férmulas para estrés metabdlico —altas en péptidos y antioxidantes y
modificadas en carbohidratos y lipidos— (37,4%), las férmulas para paciente renal en dialisis
—altas en proteina y modificadas en micronutrientes para neutralizar pérdidas por dialisis—
(36,1%) y las proteinas parcialmente hidrolizadas (23,6%). Esta situacion es
particularmente critica en el caso de la formula terapéutica lista para el consumo (FTLC),
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producto indicado para el manejo ambulatorio de la desnutricion aguda moderada y severa
en nifios menores de 5 afios segun la Resolucion 2350 de 2020%, cuyo porcentaje de
suministro es solo del 16,2%, lo cual obedece a las barreras de acceso a los APME por
parte de los diferentes actores del sistema descritas previamente en este documento.

Tabla 2. Comparacion entre el consolidado de prescripciones y suministros de productos
para soporte nutricional para el periodo 2016 a 2021, discriminadas por tipo de producto

para soporte nutricional.

ALTA EN PROTEINA - PROTEINA MAYOR AL 20% DE LA ENERGIA TOTAL 222 585 151 284 68,0%

AMINOACIDOS LIBRES 16 257 8226 50,6%

CON FIBRA - 5 A 15 G/L 24 473 15 478 63,2%

DENSIDAD CALORICA - 1 A 2 KCAL/ML 320 232 163 036 50,9%

DIABETES - BAJA CARGA DE CARBOHIDRATOS 345 652 181 042 52,4%

DIABETES - CANTIDAD PERMITIDA DE FRUCTOSA < 60G/DIA 2 0,0%

DNT AGUDA - F75 FORMULA LACTEA DE REALIMENTACION 75KC/100ML. 1 0.0%

DNT AGUDA - FTLC FORMULA TERAPEUTICA LISTA PARA EL CONSUMO 28515 6 230 -

500KC/92G.

ENFERMEDADES DEL SISTEMA NERVIOSO 423 162 38,3%

ESTANDAR - DISTRIBUCION NORMAL DE LA DIETA 291 761 232 509 79.7%

ESTRES METABOLICO - ALTAS EN PEPTIDOS Y ANTIOXIDANTES Y

MODIFICADAS EN HIDRATOS DE CARBONO Y LiPIDOS. 82314 12076 S7.4%

FORMULAS ESPECIALES PARA NINOS (LACTANTES, NINOS DE CORTA

EDAD ¥ NIROS) 247 956 142 105 57,3%

HEPATICA - ALTO EN AMINOACIDOS DE CADENA RAMIFICADA, BAJO EN

AMINOACIDOS AROMATICOS FeEL Zee AL

INMUNO MODULADORAS - ARGININA, GLUTAMINA, Q3 ACIDOS GRASOS,

NUCLEOTIDOS Y ANTIOXIDANTES. 5726 2589 44.6%

MODULOS DE PROTEINA, CARBOHIDRATOS, LIPIDOS 102 469 54 288 53,0%

PROTEINA HIDROLIZADA BASADAS EN PEPTIDOS 413 65 15 707 38,0%

PROTEINA PARCIALMENTE HIDROLIZADA 695 164 23,6%

ZLFJzLAI\égNAR - ALTO APORTE DE PROTEINA Y MODERADO APORTE EN o 636 &7 aun & 7%

RENAL DIALISIS - ALTA EN PROTEINA Y MODIFICADA EN

MICRONUTRIENTES PARA NEUTRALIZAR PERDIDAS POR DIALISIS. 20 L s o

RENAL PREDIALISIS - ESTADIOS 2,3,4 BAJA EN PROTEINA, FOSFORO Y

RENAL PREDIA 107 607 79 864 74,2%

SUSTITUTOS DE UNA COMIDA PRINCIPAL - 150 A 300 KCAL NO DEBEN

SOBREPASAR LAS 1200 KCAL AL DIA. 106 389 98 418 92,5%
Total 2 044 399 1237 408 60,5%

* Fecha de corte: 30 de septiembre de 2021.
** Fecha de corte: 12 de octubre de 2021.

Fuente: Elaboraciéon propia a partir de la consulta del cubo de informacién MIPRES-SISPRO en
referencia a las prescripciones de productos para soporte nutricional y de los datos proporcionados
por la Oficina de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones (OTIC) del Ministerio de Salud
y Proteccion Social con respecto a los suministros.

21 Por la cual se adopta el lineamiento técnico para el manejo integral de atencion a la desnutricién
aguda moderada y severa, en nifios de cero (0) a 59 meses de edad, y se dictan otras disposiciones.
Este acto administrativo derogé la Resolucién 5406 de 2015.
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Al analizar el comportamiento de los suministros de productos para soporte nutricional a lo
largo del tiempo (Grafica 9), se encuentra que el numero se triplicé de 2017 a 2018, pero
posteriormente exhibe una tendencia decreciente, a diferencia de lo observado en el
numero de prescripciones, lo cual ratifica que una de las causas del problema central
entorno a los APME en Colombia, son las barreras de acceso a estas tecnologias en salud
por parte de los diferentes actores del sistema. El nUmero de suministros es especialmente
bajo en el afio 2021, lo cual coincide con la entrada en vigor de la normatividad referente al
presupuesto maximo y con el alto volumen de quejas allegadas a este Ministerio referentes
a la negacién de APME por parte de las EPS, entre otras razones, porque el producto no
cumple con la indicacién de uso INVIMA; esta causa de no entrega no aplica para los APME
pero sigue siendo empleada por los aseguradores, obstaculizando el suministro efectivo de
estas tecnologias en salud.

Grafica 9. Comportamiento del nimero de prescripciones y suministros de productos para
soporte nutricional prescritos a través de MIPRES para el periodo 2016 a 202122.
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Fuente: Elaboracién propia a partir de la consulta del cubo de informacién MIPRES-SISPRO en
referencia a las prescripciones de productos para soporte nutricional y de los datos proporcionados
por la Oficina de Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones (OTIC) del Ministerio de Salud
y Proteccion Social con respecto a los suministros.

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 ADRES (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2018);
adicionalmente, forman parte de los servicios y tecnologias financiados con cargo al
presupuesto maximo, segun lo estipulado en la Resolucion 1139 de 2022. Por lo tanto,
considerando la tendencia en la prescripcién de APME a través de MIPRES, a mediano
plazo podrian presentarse dos situaciones: 1) generarse una sobrecarga en el sistema de

22 Fecha de corte: 12 de octubre de 2021.
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salud, en caso de no establecer las medidas de control necesarias, lo cual se ha subsanado
en gran medida —pero no totalmente— con la adopcién de la metodologia para definir el
presupuesto maximo a través de la Resolucion 205 de 2020 y sus normas modificatorias; o
2) el volumen de prescripciones puede reducirse o concentrarse en muy pocas alternativas
de APME, tratando de mantener dicho presupuesto maximo?3.

A pesar de que se ha ampliado el portafolio de APME en el pais, teniendo en cuenta los
resultados del monitoreo rapido de percepcién general en torno a la problematica de los
APME en Colombia dirigido a otros actores relevantes, una observacion comun a los
procesos de prescripcion, suministro, cobro/recobro e inspeccion, vigilancia y control, es el
limitado stock y/o variedad de productos en las instituciones de salud. Esto quiere decir que
las 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 prescripcién de los mismos productos, o en 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 usuarios.
Lo anterior se confirma con base en numerosas solicitudes allegadas a este Ministerio,
notificando esta situacién. 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.

Consumo de APME por parte de la poblacién general sin tener en cuenta las
condiciones de uso

Otra de las consecuencias del problema central identificado es el consumo de APME por
parte de la poblaciéon general sin tener en cuenta las condiciones de uso, el cual se
encuentra relacionado con: la asimetria en la informacién de APME con respecto a su
definicion, composicion, condiciones de uso y costos; la falta de prescripcion o supervision
para el uso de estos productos en el ambito domiciliario; y la falta de control en la publicidad
de APME. En el monitoreo rapido de percepcién general en torno a la problematica de los
APME en Colombia dirigido al publico en general se encontré que solamente el 42,0% de
los participantes se encontraba familiarizado con el concepto de APME. Con respecto a la
clasificacién de los productos para soporte nutricional de mayor reconocimiento en el
mercado, en la Grafica 10 se pueden observar las categorias propuestas por los
encuestados. Es de anotar que para la mayoria ( ) de los participantes, estos
productos corresponden a 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.

23 En algunos procesos de gestién de servicios y tecnologias en salud no financiados con recursos
de la UPC por parte de las EPS o EOC, la presencia de intermediarios puede llegar a afectar el
presupuesto maximo asignado y, en consecuencia, el tipo y volumen de productos contratados.
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Grafica 10. Categorias de clasificacion de productos para soporte nutricional propuestas por
los participantes en el sondeo dirigido al publico en general.
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los resultados de los monitoreos rapidos de percepcion general
en torno a la problematica de los APME en Colombia adelantados por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social como punto de partida para la construccion de este AIN.

Un suplemento dietario es “aquel producto cuyo propdsito es adicionar la dieta normal y
que es fuente concentrada de nutrientes y otras sustancias con efecto fisiolégico o
nutricional que puede contener vitaminas, minerales, proteinas, aminoacidos, otros
nutrientes y derivados de nutrientes, plantas, concentrados y extractos de plantas solas o
en combinacion” (Ministerio de la Proteccion Social, 2006). En Colombia, estos productos
se encuentran reglamentados por los Decretos 3249 de 2006, 4857 de 2007, 3863 de 2008,
272 de 2009 y 2474 de 2018 y la Resolucién 3096 de 2007. En ese sentido, los APME no
podrian pertenecer a esta clasificacion teniendo en cuenta que no realizan una adicion a la
dieta normal, sino que muchas veces deben reemplazar la alimentacion convencional y
convertirse en la unica fuente de nutrientes que puede consumir una persona.
Adicionalmente, los suplementos dietarios no son considerados tecnologias en salud y se
consideran exclusiones del sistema de salud, conforme a lo establecido en la Resolucién
2273 de 2021.

La falta de informacién acertada en referencia a los beneficios asociados al consumo de
APME también se manifesté en el monitoreo rapido de percepcién general en torno a la
problematica de los APME en Colombia aplicado al publico en general (Grafica 11). La
mayor parte (28,0%) de los encuestados considera que el principal beneficio de estos
productos es ser “nutritivos y saludables”, seguido de “mejorar el estado de salud en
general” (23,3%). Se resalta también su papel para contribuir a la ganancia de peso y
reemplazar la alimentacién convencional en el 155% y 12,8% de los participantes,
respectivamente. Con base en estos datos se puede deducir que en el imaginario de las
personas encuestadas persiste la idea de que estos productos pueden emplearse como un
refuerzo de la alimentacion cuando esta no se consume en su totalidad o cuando se desea
aumentar de peso, peso solo una quinta parte de los participantes (20,5%) sefald la
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importancia de los APME en el tratamiento de alguna enfermedad, que constituye uno de
los elementos principales en su definicion.

Grafica 11. Principales beneficios asociados al consumo de productos para soporte
nutricional, segun la percepcion del publico en general.
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m Pueden mejorar el estado de
salud en general
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alimentacion convencional

Fuente: Elaboracién propia a partir de los resultados de los monitoreos rapidos de percepcién general
en torno a la problematica de los APME en Colombia adelantados por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social como punto de partida para la construccion de este AIN.

Es esencial que los APME siempre estén disponibles para la poblacién objetivo y que sean
formulados para ser efectivos y seguros en satisfacer sus necesidades (FSANZ, 2012).
Como se puede apreciar en la Grafica 12, la mayoria (37,4%) de los participantes en el
monitoreo rapido de percepcion general en torno a la problematica de los APME en
Colombia aplicado al publico en general, respondié que estos productos deberian dirigirse
a personas desnutridas o que quieran ganar peso. Llama la atencién que la quinta parte
(20,7%) de los encuestados considera que cualquier persona podria acceder a los APME,
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 deberian ser recibidos por personas
con alguna enfermedad, mientras que la cuarta parte de la muestra (25,9%) afirma que la
poblacién objetivo serian personas que por su condicién de salud no pueden recibir
alimentacion convencional, lo cual se aproxima mucho mas a la definicién de APME.
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Grafica 12. Poblacioén objetivo de productos para soporte nutricional, segin la percepcion
del publico en general.
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de los monitoreos rapidos de percepcion general
en torno a la problematica de los APME en Colombia adelantados por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social como punto de partida para la construccion de este AIN.

En resumen, el monitoreo rapido de percepcion general en torno a la problematica de los
APME en Colombia dirigido al publico en general confirmé el planteamiento de que muchas
personas desconocen los aspectos mas relevantes sobre los APME, lo cual, sumado a la
influencia de la publicidad, a la ausencia de prescripcion médica para adquirir los productos
y al incremento de la oferta en el mercado, estructura la problematica en nuestro pais.

De acuerdo con lo reportado por el Departamento de Salud y Servicios Humanos de
Estados Unidos y la FDA, muchos productos comercializados como ‘alimentos médicos’
podrian no clasificar como tal bajo la definicion estricta; por ejemplo, ciertas formulas
poliméricas liquidas no estan disefiadas o promocionadas para el manejo dietario de una
condicion o enfermedad particular, sino que mas bien son comercializadas para el uso por
parte de la poblacién general como complemento de la dieta normal o reemplazo de
comidas (Department of Health and Human Services — FDA, 1996).

En esta misma linea, la falta de escrutinio en los ‘alimentos médicos’ 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
informacidn necesaria para el uso seguro y efectivo del alimento (Department of Health and
Human Services — FDA, 1996). Es importante mencionar que 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 (FSANZ, 2012). Segun el Departamento de Salud vy
Servicios Humanos de Estados Unidos y la FDA, aunque cantidades insuficientes de
nutrientes particulares podrian no representar un problema de salud cuando son ingeridas
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por personas sanas, si podrian generar consecuencias adversas serias?* cuando las
poblaciones vulnerables consumen estos productos de forma no controlada, incluso por
periodos cortos de tiempo (Department of Health and Human Services — FDA, 1996).

Retomando la Grafica 6 referente a los motivos reportados por los participantes del
monitoreo rapido de percepcion general en torno a la problematica de los APME en
Colombia dirigido al publico en general, para consumir productos de soporte nutricional de
marcas reconocidas en el mercado, se registran en primer lugar la iniciativa propia (32,7%)
y la recomendacion de un familiar o conocido (19,6%). Llama la atenciéon que la auto
prescripcion sigue siendo una problematica comun entre la poblacion colombiana, lo cual
puede llegar a ser nocivo para la salud si se desconocen las indicaciones de uso y posibles
efectos adversos; por ejemplo, se sabe que un diabético que consume una férmula
polimérica completa que no presenta modificacion en carbohidratos, se encuentra expuesto
a un episodio de hiperglucemia. La recomendaciéon 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 tema y desconoce por igual las
caracteristicas de los productos.

Pasando al monitoreo rapido de percepcion general en torno a la problematica de los APME
en Colombia que fue aplicado a otros actores relevantes, 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 para los consumidores no es claro el uso de estos
productos para 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-nutriente; 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 generan
falsas expectativas; y 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 poblacion general constituye una de las consecuencias principales
asociadas a este problema en Colombia.

Prescripcion de APME sin tener en cuenta la condicién clinica y necesidades
nutricionales de los pacientes

Al revisar el cubo de informacion MIPRES-SISPRO, en referencia al nimero de
prescripciones de productos para soporte nutricional realizadas a través de la plataforma
MIPRES desde el 2016 hasta el tercer trimestres de 2021, se observa que
aproximadamente en la mitad de los casos, los alimentos para propésitos medicos
especiales (APME) fueron prescritos para enfermedades endocrinas, nutricionales y

24 Incluso la muerte, segun lo indicado por el Departamento de Salud y Servicios Humanos de
Estados Unidos y la FDA (Department of Health and Human Services —FDA, 1996).
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metabolicas (cédigo C04, segun la clasificacion CIE?>-10); en segundo lugar llama la
atencion el volumen de prescripcion de APME para pacientes con tumores. La informacion
detallada se puede visualizar en la Tabla 3.

Tabla 3. Namero de prescripciones de APME en el periodo 2016-2021, discriminado por

grupo de diagnésticos.

Grupos de Diagnésticos 2016 2017 2018 2019 2020 2021* gzz::'lal %
co4 : ENFERMEDADES ENDOCRINAS,
N O TRICIONALES ¥ METABOLIGAS 55 | 86253 | 138267 | 245812 | 267229 | 267650 | 1005266 | 49,2%
C02 - TUMORES 10 | 14545 | 18839 | 33593 | 37470 | 31750 | 136207 | 6.7%
C18 - SINTOMAS, SIGNOS Y HALLAZGOS ANORMALES
CLINICOS Y DE LABORATORIO, NO CLASIFICADOS EN| 34 | 9958 | 16814 | 27753 | 29124 | 32874 | 116557 | 57%
OTRA PARTE
C05 - TRASTORNOS MENTALES Y DEL
O PORTAMIEATG 11199 | 15573 | 23279 | 29841 | 31625 | 111517 | 55%
C10 - ENFERMEDADES DEL SISTEMA RESPIRATORIO | 1 9520 | 12191 | 20952 | 28092 | 25287 | 96043 47%
C09 - ENFERMEDADES DEL SISTEMA CIRCULATORIO | 2 | 12125 | 12501 | 21851 | 22359 | 19197 | 88035 43%
C06 - ENFERMEDADES DEL SISTEMA NERVIOSO 4 | 8734 | 10460 | 19243 | 19572 | 16724 | 74737 3.7%
C22 - CODIGOS PARA PROPOSITOS ESPECIALES 3 20193 | 43450 | 63646 3.1%
C21 - FACTORES QUE INFLUYEN EN EL ESTADO DE
SALUD Y CONTACTO CON LOS SERVICIOS DE SALUD 9229 | 10063 | 14571 | 15801 | 12847 || 62 511 31%
C11 - ENFERMEDADES DEL SISTEMA DIGESTIVO 3 | 6726 | 8906 | 13523 | 16900 | 15360 | 61418 3.0%
C19 - TRAUMATISMOS, ENVENENAMIENTOS Y
ALGUNAS OTRAS CONSECUENCIAS DE CAUSA 4971 | 7343 | 13962 | 16128 | 14661 | 57065 2.8%
EXTERNAS
C14 - ENFERMEDADS DEL SISTEMA GENITOURINARIO | 2 | 3785 | 5493 | 12827 | 15992 | 16102 | 54 201 2.7%
CO1 - CIERTAS ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y
P ASTARAG 4324 | 4995 | 10594 | 12288 | 11645 | 43846 2.1%
C13 -  ENFERMEDADES  DEL _ SISTEMA :
OSTEOMUSCULAR Y DEL TEJIDO CONJUNTIVO . SO 202 | 3421 | SUIEEE IR j4 175 0.7%
C16 - CIERTAS AFECCIONES ORIGINALES EN EL
S oD S mINATAL 3 1025 | 1528 | 2315 | 2822 | 339 11089 0,5%
C17 -  MALFORMACIONES __ CONGENITAS, :
DEFORMIDADES Y ANOMALIAS CROSOMICAS ! HeE 38 | 2475 | 2450 O 0,5%
C12 - ENFERMEDADES DE LA PIEL Y DEL TEJIDO .
S CUTANES 762 1025 | 2171 | 2440 | 2730 9128 0,4%
C15 - EMBARAZO, PARTO Y PUERPERIO 2 683 1223 | 1845 | 2169 | 2382 8 304 0.4%
C20 - CAUSAS EXTERNAS DE MORBILIDAD Y DE .
A Ay 367 1050 | 1151 | 2436 | 3042 8 046 0,4%
NO DEFINIDO 58 132 3717 | 2119 | 1731 7757 0.4%
C03 - ENFERMEDADES DE LA SANGRE Y DE LOS
ORGANOS  HEMATOPOYETICOS, Y  CIERTOS ,
TRASTORNOS QUE AFECTAN EL MECANISMO DE LA A ol 121 | 1426 | 1162 Y g2
INMUNIDAD
CO7 - ENFERMEDADES DEL 0JO Y SUS ANEXOS 29 47 74 89 61 300 0.0%
C08 - ENFERMEDADES DEL OIDO Y DE LA APOFISIS
N 22 29 56 42 37 186 0,0%
CIE9 - SIN CAPITULO 109 109 0.0%
Total general 118 | 187 880 | 270500 | 476 396 | 550 172 | 559 333 | 2 044399 | 100,0%

* Fecha de corte: 12 de octubre de 2021.

Fuente: Elaboracién propia a partir de la consulta del cubo de informacién MIPRES-SISPRO en
referencia a las prescripciones de productos para soporte nutricional.

25 Clasificacion Internacional de Enfermedades.
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Ampliando la revisién a los subgrupos de patologias mas frecuentes, dentro de las
enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas predomina la prescripcién de APME
cuando el diagndstico principal CIE-10 corresponde a desnutricion (86,4%), seguido de
diabetes mellitus (6,1%) y otras deficiencia nutricionales (5,4%), como se muestra en la
Tabla 4.

Tabla 4. Nimero de prescripciones de APME en el periodo 2016-2021, detallado para el
grupo de diagnésticos correspondientes a enfermedades endocrinas, nutricionales y

metabdlicas.
Subgrupos de Diagnésticos C04 - Total
ENFERMEDADES ENDOCRINAS, 2016 | 2017 2018 2019 2020 2021* eneral %
NUTRICIONALES Y METABOLICAS 9

E40-E46 DESNUTRICION 43 | 73348 | 117 650 | 216 967 | 232 162 | 228 690 | 868 860 86,4%
E10-E14 DIABETES MELLITUS 10 5119 7 382 12520 | 16962 | 19623 61616 6,1%
E50-E64 OTRAS DEFICIENCIAS

NUTRICIONALES 1 4939 9592 12178 | 13706 | 13792 54 208 5,4%
E70-E90 TRASTORNOS METABOLICOS 1612 1922 1794 2327 2935 10 590 1,1%
E65-E68 OBESIDAD Y OTROS TIPOS DE

HIPERALIMENTACION 949 1394 1755 1507 2132 7737 0,8%
E15-E16 OTROS TRASTORNOS DE LA

REGULACION DE LA GLUCOSAY DE LA| 1 121 135 202 241 163 863 0,1%
SECRECION INTERNA DEL PANCREAS

E00-E07 TRASTORNOS DE LA GLANDULA

TIROIDES 99 114 209 203 221 846 0,1%
E20-E35 TRASTORNOS DE OTRAS

GLANDULAS ENDOCRINAS €8 v 187 121 o e 0.1%

Total general 55 | 86253 | 138 267 | 245 812 | 267 229 | 267 650 | 1 005 266 | 100,0%

* Fecha de corte: 12 de octubre de 2021.

Fuente: Elaboracién propia a partir de la consulta del cubo de informacion MIPRES-SISPRO en
referencia a las prescripciones de productos para soporte nutricional.

Por otra parte, dentro del grupo de tumores, prevalece la prescripciéon de APME cuando el
diagnéstico principal CIE-10 corresponde a tumores malignos de los érganos digestivos
(32,5%), seguido de tumores malignos del tejido linfatico, de los 6rganos hematopoyéticos
y de tejidos afines (14,5%), como se presenta en la Tabla 5.

Tabla 5. Niumero de prescripciones de APME en el periodo 2016-2021, detallado para el
grupo de diagndsticos correspondientes a tumores.

Subgrupos de Diagnésticos C02 - TUMORES 2016 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021* | Total general %

C15-C26 TUMORES MALIGNOS DE LOS ORGANOS DIGESTIVOS 4 | 4761 | 6363 |10500| 11873 |10702| 44203 | 32,5%
C81-C96 TUMORES MALIGNOS DEL TEJIDO LINFATICO, DE LOS

ORGANOS HEMATOPEYETICOS Y DE TEJIDOS AFINES 3 ROREREEURER ( 5501 | 4050 | 19788 "R
C30-C39 TUMORES MALIGNOS DE LOS ORGANOS RESPIRATORIOS

S 1 | 1008 | 1338 | 2241 | 2533 | 2109 9230 6,8%
D37-D48 TUMORES DE COMPORTAMIENTO INCIERTO O

D aibe 941 | 1170 | 2266 | 2713 | 2128 9218 6,8%
C00-C14 TUMORES MALIGNOS DEL LABIO DE LA CAVIDAD BUCALY | 962 | 1286 | 2005 | 2290 | 1768 5 321 61%
DE FARINGE

C50  TUMOR MALIGNO DE LA MAMA 649 | 904 | 1605 | 1896 | 1773 6 827 5,0%
C51-C58 TUMORES MALIGNOS DE LOS ORGANOS GENITALES s | 711 | 1536 | 1752 | 1770 6 224 16%
FEMENINOS

D00-D09 TUMORES IN SITU 648 | 772 | 1382 | 1576 | 1368 5746 4.2%
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Subgrupos de Diagnésticos C02 - TUMORES 2016 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021* | Total general %
C69-C72 TUMORES MALIGNOS DEL 0JO, DEL ENCEFALO Y DE
OTRAS PARTES DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL 724 | 753 | 1351 | 1414 | 1106 5348 3.9%
C60-C63 TUMORES MALIGNOS DE LOS ORGANOS GENITALES
oS oy 1 464 | 639 | 1234 | 1487 | 1265 5090 3,7%
C76-C80 TUMORES MALIGNOS DE SITIOS MAL DEFINIDOS,
SECUNDARIOS Y DE SITIOS NO ESPECIFICADOS 396 | 524 | 1009 1175 | 910 po14 2,9%
C45-C49 TUMORES MALIGNOS DE LOS TEJIDOS MESOTELIALES Y
O e S 216 | 346 | 557 | 659 | 561 2339 1,7%
C73-C75 TUMORES MALIGNOS DE LA GLANDULA TIROIDES Y DE
OTRAS GLANDULAS ENDOCRINAS 240 | CEURNEESSUNNEEST | 518 2217 1.7%
C64-C68 TUMORES MALIGNOS DE LAS VIAS URINARIAS 220 | 264 | 546 | 607 | 551 2188 1,6%
C40-C41 TUMORES MALIGNOS DE LOS HUESOS Y DE LOS
el S 252 | 301 | 546 | 478 | 412 1989 1,5%
C43-C44 MELANOMA Y OTROS TUMORES MALIGNOS DE LA PIEL 157 | 197 | 475 | 496 | 482 1807 1,3%
D10-D36 TUMORES BENIGNOS 273 | 232 | 372 | 412 | 276 1565 11%
C97  TUMORES MALIGNOS DE SITIOS MULTIPLES 8 9 7 8 1 33 0.0%
Total general 10 |14545|18839 | 33593 | 3747031750 | 136207 |100,0%

* Fecha de corte: 12 de octubre de 2021.

Fuente: Elaboracién propia a partir de la consulta del cubo de informacién MIPRES-SISPRO en
referencia a las prescripciones de productos para soporte nutricional.

Ahora bien, asociada al desconocimiento por parte de los prescriptores de las diferentes
opciones de APME disponibles en el mercado y al problema central entorno a estos
productos en Colombia, se identifica la prescripcion de APME sin tener en cuenta la
condicion clinica y necesidades nutricionales de los pacientes. Es de anotar que el uso de
un APME en la practica clinica esta dado principalmente por los requerimientos
nutricionales del paciente, las enfermedades de base y la condicién de salud actual, entre
otros factores. Esto implica que algunos productos se pueden utilizar solo en patologias
especificas, por ejemplo, formulas para paciente diabético, hepatico, pulmonar o renal en
dialisis; por el contrario, otros productos se pueden emplear en diferentes situaciones segun
las particularidades del paciente a criterio del profesional tratante, por ejemplo, estandar —
distribucion normal de la dieta—, densidad caldrica 1 a 2 Kcal/mL o con fibra -5 a 15 g/L—,
es decir, no les aplicaria una sola indicacién de uso. Cabe resaltar que el profesional de la
salud en ejercicio de su autonomia puede emplear el APME que considere apropiado?® para
el manejo nutricional de un paciente determinado, siempre y cuando realice la justificacién
pertinente basada en la evidencia cientifica.

Para aproximarse a la comprension de esta consecuencia, se realizé un ejercicio de revision
del cubo de informacion MIPRES-SISPRO en referencia a la prescripcion de productos para
soporte nutricional, comparando el tipo de producto formulado con los diagndsticos clinicos
(principal y relacionados) de los usuarios. Como punto de referencia se emplearon dos
condiciones clinicas de gran relevancia en el pais: la diabetes mellitus y la desnutricién
aguda moderada y severa en menores de 5 afios. Esto considerando que: a) las
enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas lideran el grupo de diagndsticos para
los cuales se prescriben APME, como se indicé en la Tabla 3; b) las formulas para diabetes

26 O en su defecto, debe seleccionar la mejor opcion para un paciente entre los productos que se
encuentren disponibles en el momento de realizar la prescripcion.
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—baja carga de carbohidratos— son los productos para soporte nutricional que registran
mayor volumen de prescripcion (16,9%); y c) la FTLC, producto indicado para el manejo
ambulatorio de la desnutricion aguda moderada y severa en nifios menores de 5 afios segun
la Resolucion 2350 de 2020, es el APME que presenta menor porcentaje de suministro
(16,2%), como se indicd anteriormente.

Con respecto a la diabetes mellitus, se revisaron las prescripciones de férmulas para
diabetes —baja carga de carbohidratos— efectuadas a través de la plataforma MIPRES, que
en total fueron 345 652 en el periodo 2016-2021?7; posteriormente, se analizaron los
diagnosticos asociados?® a dichas prescripciones, excluyendo todos los cddigos de la
Clasificacién Internacional de Enfermedades (CIE-10) correspondientes a diabetes mellitus
e hiperglucemia, teniendo en cuenta que estas son las condiciones clinicas principales para
emplear este tipo de APME. Como resultado, se encontré que el 58,6% de prescripciones
de férmulas para diabetes no estan asociadas a ningun cédigo CIE-10 de diabetes mellitus
o hiperglucemia, lo cual indica en términos generales que la prescripcién de estos productos
se realizd sin tener en cuenta la condicién clinica de los pacientes, asi como sus
necesidades nutricionales, toda vez que las guias de practica clinica internacionales
recomiendan para el manejo nutricional de pacientes diabéticos modificar el aporte de
carbohidratos. Ahora bien, para evaluar la pertinencia de la justificacion dada para la
prescripcion seria necesario revisar cada caso de forma individual, lo cual no es posible con
base en la informacion disponible en el cubo de informacion MIPRES-SISPRO.

Por otra parte, se desarroll6 el ejercicio contrario, es decir, se comparo el niumero de veces
que se registraron diagndsticos correspondientes a diabetes mellitus o hiperglucemia con
respecto a los tipos de productos para soporte nutricional formulados. Durante el periodo
2016-20212?° se registro 65 979 veces alguno de los codigos CIE-10 correspondientes a
diabetes mellitus o hiperglucemia como diagnostico principal del paciente, observando que
en la mayoria de los casos (89,3%) se prescribieron APME pertenecientes a la categoria
de férmulas para diabetes —baja carga de carbohidratos—; no obstante, en el 10,7% de los
casos (n=7 054) se formularon productos diferentes en cuanto a su composicion nutricional,
que por lo tanto no serian las opciones mas adecuadas para la condicion clinica del
paciente, sobre todo en el caso de las féormulas estandar (n=292) que presentan un aporte
normal de carbohidratos y en muchos casos incluyen azucares, capaces de elevar la
respuesta glucémica y aumentar el riesgo de posibles efectos adversos para la salud. Los
resultados de esta revision se presentan en la Tabla 6. Se aplicé la misma metodologia
para analizar la situacién cuando los cddigos CIE-10 de diabetes mellitus o hiperglucemia
fueron usados como diagndstico relacionado 1 o diagnéstico relacionado 2, encontrando
que se prescribieron APME distintos a féormulas para diabetes —baja carga de
carbohidratos— en el 15,0% y 22,8% de los casos, respectivamente.

27 Fecha de corte: 30 de septiembre de 2021.

28 La plataforma MIPRES permite registrar un diagndstico principal y hasta dos diagndsticos
relacionados por paciente, en el momento de realizar la prescripcion de una tecnologia en salud
NoPBS.

2% Fecha de corte: 30 de septiembre de 2021.
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Tabla 6. Numero de prescripciones de productos para soporte nutricional realizadas a través
de la plataforma MIPRES entre 2016 y 2021, a pacientes con diagnésticos de diabetes
mellitus o hiperglucemia, discriminadas por tipo de producto para soporte nutricional.

ALTA EN PROTEINA - PROTEINA MAYOR AL 20% DE LA ENERGIA

TOTAL 152 78 87 82 92
AMINOACIDOS LIBRES 20 39 98 238 259
CON FIBRA - 5 A 15 G/L 6 4 9 4 4
DENSIDAD CALORICA - 1 A 2 KCAL/ML 29 35 52 66 56
DIABETES - BAJA CARGA DE CARBOHIDRATOS 6 4427 6628 11 312 16 069 20 483
DIABETES - CANTIDAD PERMITIDA DE FRUCTOSA < 60G/DiA 1
DNT AGUDA - FTLC FORMULA TERAPEUTICA LISTA PARA EL 1 9
CONSUMO 500KC/92G.
ESTANDAR - DISTRIBUCION NORMAL DE LA DIETA 41 47 71 78 55
ESTRES METABOLICO - ALTAS EN PEPTIDOS Y ANTIOXIDANTES Y 15 16 12 1 10
MODIFICADAS EN HIDRATOS DE CARBONO Y LiPIDOS.
FORMULAS ESPECIALES PARA NINOS (LACTANTES, NINOS DE 5 12 16 15
CORTA EDAD Y NINOS)
HEPATICA - ALTO EN AMINOACIDOS DE CADENA RAMIFICADA, A 9 3 - 5
BAJO EN AMINOACIDOS AROMATICOS
INMUNO MODULADORAS - ARGININA, GLUTAMINA, Q3 ACIDOS 12 5 6 2 6
GRASOS, NUCLEOTIDOS Y ANTIOXIDANTES.
MODULOS DE PROTEINA, CARBOHIDRATOS, LIPIDOS 66 191 455 552 815
PROTEINA HIDROLIZADA BASADAS EN PEPTIDOS 5 11 36 53 43
PROTEINA PARCIALMENTE HIDROLIZADA 1
PULMONAR - ALTO APORTE DE PROTEINA Y MODERADO APORTE
EN GRASA. 1 48 57 46 52 55
RENAL DIALISIS - ALTA EN PROTEINA Y MODIFICADA EN
MICRONUTRIENTES PARA NEUTRALIZAR PERDIDAS POR DIALISIS. = 1z ez ZLE el
RENAL PREDIALISIS -ESTADIOS 2,34 BAJA EN PROTEINA,
FOSFORO Y ELECTROLITOS. z 280 | 315 = A 402
SUSTITUTOS DE UNA COMIDA PRINCIPAL - 150 A 300 KCAL NO 19 9 a1 26 -
DEBEN SOBREPASAR LAS 1200 KCAL AL DIA.

Total 10 5229 | 7572 12 826 17 888 22 454

* Fecha de corte: 12 de octubre de 2021.

Fuente: Elaboracién propia a partir de la consulta del cubo de informacién MIPRES-SISPRO en
referencia a las prescripciones de productos para soporte nutricional.

En el escenario anterior, llama la atencién que solo el 38,2% de las prescripciones
corresponden a APME para ser suministrados a través de sonda, mientras que la mayoria
(61,8%) obedece a productos con indicacion de administracion por via oral. Es de anotar
que de acuerdo con la Guia de practica clinica para el diagnéstico, tratamiento y
seguimiento de la diabetes mellitus tipo 2 en la poblacion mayor de 18 afos, “Debido al alto
porcentaje de pacientes con sobrepeso u obesidad con diagndstico de diabetes mellitus
tipo 2 las estrategias de manejo deben incluir restriccion calérica, para lograr reduccion del
peso corporal. Los pacientes con peso normal (IMC 19-25), deben recibir una dieta normo
caldrica. En pacientes con bajo peso, no requieren alimentos cuyo valor calérico sea
superior a lo normal” (Ministerio de Salud y Proteccion Social — Departamento
Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacion —Colciencias—, 2016). Por lo anterior,
seria importante revisar de forma individual la pertinencia de aquellas prescripciones de
APME que tienen como objetivo complementar la via oral, lo cual no es posible teniendo en
cuenta el alcance de la informacién disponible en el cubo MIPRES-SISPRO.
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En cuanto a la desnutricién aguda moderada y severa en menores de 5 afnos, se
adelantd el mismo ejercicio, observando 38 515 prescripciones de FTLC durante el periodo
20173°-202131, de las cuales solo el 9,0% no estaban asociadas a ninguin codigo CIE-10
correspondiente a desnutricion aguda moderada o severa de etiologia primaria en menores
de 5 afios, lo cual confirma que la prescripcion de estos productos se realizé sin tener en
cuenta la condicién clinica de los pacientes —aunque en menor medida que lo identificado
en las formulas para diabetes—, y tampoco sus necesidades nutricionales, pues la
composicion de la FTLC ha sido especialmente disefiada para contribuir a la recuperacion
de los menores de 5 afios que cursan con dicha patologia. Sin embargo, al realizar el
ejercicio contrario se encontré que en el periodo 2017%2-2021% se registro 51 484 veces
alguno de los codigos CIE-10 correspondientes a desnutricion aguda moderada o severa
como diagnéstico principal del paciente, pero de forma preocupante, solo en el 51,8% de
los casos se prescribidé FTLC y en el 48,2% restante otro tipo de productos que no se
consideran apropiados para este manejo segun la normatividad vigente. La Tabla 7
presenta esta ejercicio. La situacion es todavia mas preocupante al revisar los codigos CIE-
10 de desnutricion aguda moderada o severa en menores de 5 afios cuando fueron usados
como diagndstico relacionado 1 o diagndstico relacionado 2, encontrando que se
prescribieron APME distintos ala FTLC en el 90,1% y 96,1% de los casos, respectivamente.

Tabla 7. Numero de prescripciones de productos para soporte nutricional realizadas a través
de la plataforma MIPRES entre 2017 y 2021, a menores de 5 afios con diagndstico de
desnutricion aguda moderada o severa, discriminadas por tipo de producto para soporte
nutricional.

ALTA EN PROTEINA - PROTEINA MAYOR AL 20% DE LA ENERGIA
TOTAL

DENSIDAD CALORICA - 1 A 2 KCAL/ML

DIABETES - BAJA CARGA DE CARBOHIDRATOS

DNT AGUDA - FTLC FORMULA TERAPEUTICA LISTA PARA EL
CONSUMO 500KC/92G.

ENFERMEDADES DEL SISTEMA NERVIOSO

ESTANDAR - DISTRIBUCION NORMAL DE LA DIETA

ESTRES METABOLICO - ALTAS EN PEPTIDOS Y ANTIOXIDANTES Y
MODIFICADAS EN HIDRATOS DE CARBONO Y LiPIDOS.
FORMULAS ESPECIALES PARA NINOS (LACTANTES, NINOS DE
CORTA EDAD Y NINOS)

HEPATICA - ALTO EN AMINOACIDOS DE CADENA RAMIFICADA,
BAJO EN AMINOACIDOS AROMATICOS

INMUNO MODULADORAS - ARGININA, GLUTAMINA, Q3 ACIDOS
GRASOS, NUCLEOTIDOS Y ANTIOXIDANTES.

MODULOS DE PROTEINA, CARBOHIDRATOS, LIPIDOS

PROTEINA HIDROLIZADA BASADAS EN PEPTIDOS

PROTEINA PARCIALMENTE HIDROLIZADA

PULMONAR - ALTO APORTE DE PROTEINA Y MODERADO APORTE
EN GRASA.

1 287

8 424

94 1378

1239

7119

19
18

5548

127
30

30 No se registran prescripciones de este tipo de productos durante el 2016.

81 Fecha de corte: 30 de septiembre de 2021.

32 No se registran prescripciones de este tipo de productos durante el 2016.

33 Fecha de corte: 30 de septiembre de 2021.
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RENAL PREDIALISIS -ESTADIOS 2,34 BAJA EN PROTEINA,
FOSFORO Y ELECTROLITOS.

SUSTITUTOS DE UNA COMIDA PRINCIPAL - 150 A 300 KCAL NO
DEBEN SOBREPASAR LAS 1200 KCAL AL DIA.

Total 106 2140 14110 15075 20053 51 484
* Fecha de corte: 12 de octubre de 2021.

1 1 8 10

3 10 13

Fuente: Elaboraciéon propia a partir de la consulta del cubo de informacién MIPRES-SISPRO en
referencia a las prescripciones de productos para soporte nutricional.

Por ultimo, para complementar la descripcion de la consecuencia ‘prescripcion de APME
sin tener en cuenta la condicién clinica y necesidades nutricionales de los pacientes’, se
adelantd el ejercicio con una patologia adicional, que se ubica en el quinto lugar de
diagnosticos con mayor volumen de prescripcion de APME. Es el caso de la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC), para la cual se revisaron las prescripciones de
férmulas para paciente pulmonar —alto aporte de proteina y moderado aporte de grasa—
efectuadas a través de la plataforma MIPRES, que en total fueron 94 639 en el periodo
2016-20213%*; posteriormente, se analizaron los diagndsticos asociados® a dichas
prescripciones, excluyendo todos los cédigos de la Clasificaciéon Internacional de
Enfermedades (CIE-10) correspondientes a enfermedad o insuficiencia pulmonar crénica,
teniendo en cuenta que estas son las condiciones clinicas principales para emplear este
tipo de APME. Como resultado se encontré que el 59,9% de prescripciones de férmulas
para paciente pulmonar no estan asociadas a ningun cédigo CIE-10 de enfermedad o
insuficiencia pulmonar crénica, lo cual indica en términos generales que la prescripcion de
estos productos se realizé sin tener en cuenta la condicion clinica de los pacientes, asi
como sus necesidades nutricionales. No obstante, como se menciond previamente, para
evaluar la pertinencia de la justificacion dada para la prescripcion seria necesario revisar
cada caso de forma individual, lo cual no es posible con base en la informacién disponible
en el cubo de informaciéon MIPRES-SISPRO.

Por otra parte, se desarroll6 el ejercicio contrario, es decir, se compard el nimero de veces
que se registraron diagnésticos correspondientes a enfermedad o insuficiencia pulmonar
cronica con respecto a los tipos de productos para soporte nutricional formulados. Durante
el periodo 2016-2021% se registr6 24 694 veces alguno de los cddigos CIE-10
correspondientes a enfermedad o insuficiencia pulmonar cronica como diagnéstico principal
del paciente, observando que en la mayoria de los casos (67,2%) se prescribieron APME
pertenecientes a la categoria de férmulas para paciente pulmonar —alto aporte de proteina
y moderado aporte de grasa—; no obstante, en el 32,8% de los casos (n=8 094) se
formularon productos diferentes en cuanto a su composicién nutricional, que por lo tanto no
serian las opciones mas adecuadas para la condicion clinica del paciente, sobre todo en el
caso de las formulas estandar (n=1 316) que presentan un aporte normal de proteina, grasa
y carbohidratos, y que por lo tanto, no serian la opcién mas pertinente para el manejo
nutricional de EPOC. Los resultados de esta revision se presentan en la Tabla 8. Se aplico

34 Fecha de corte: 30 de septiembre de 2021.

35 La plataforma MIPRES permite registrar un diagndstico principal y hasta dos diagndsticos
relacionados por paciente, en el momento de realizar la prescripcion de una tecnologia en salud
NoPBS.

36 Fecha de corte: 30 de septiembre de 2021.
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la misma metodologia para analizar la situacién cuando los cédigos CIE-10 de enfermedad
o insuficiencia pulmonar crénica fueron usados como diagndstico relacionado 1 o
diagnéstico relacionado 2, encontrando que se prescribieron APME distintos a formulas
para paciente pulmonar —alto aporte de proteina y moderado aporte de grasa— en el 34,8%
y 64,5% de los casos, respectivamente, cifras un poco mas alarmantes que las reportadas
previamente para el caso de la diabetes mellitus.

Tabla 8. Numero de prescripciones de productos para soporte nutricional realizadas a través
de la plataforma MIPRES entre 2017 y 2021, a pacientes con enfermedad o insuficiencia
pulmonar crénica, discriminadas por tipo de producto para soporte nutricional.

ALTA EN PROTEINA - PROTEINA MAYOR AL 20% DE LA

ENERGIA TOTAL 91 104 181 158 114
AMINOACIDOS LIBRES 6 3 3 5 10
CON FIBRA -5 A 15 G/L 29 45 55 16 12
DENSIDAD CALORICA - 1 A 2 KCAL/ML 216 257 341 276 192
DIABETES - BAJA CARGA DE CARBOHIDRATOS 409 657 862 523 234
DNT AGUDA - FTLC FORMULA TERAPEUTICA LISTA PARA EL 1
CONSUMO 500KC/92G.
ESTANDAR - DISTRIBUCION NORMAL DE LA DIETA 280 218 398 244 176
ESTRES METABOLICO - ALTAS EN PEPTIDOS
Y ANTIOXIDANTES Y MODIFICADAS EN HIDRATOS DE 35 42 40 16 5
CARBONO Y LIiPIDOS.
FORMULAS ESPECIALES PARA NINOS (LACTANTES, NINOS DE 8 4 38 31 17
CORTA EDAD Y NINOS)
HEPATICA - ALTO EN AMINOACIDOS DE CADENA RAMIFICADA, 5 1
BAJO EN AMINOACIDOS AROMATICOS
INMUNO MODULADORAS - ARGININA, GLUTAMINA, Q3 ACIDOS 13 11 9 5
GRASOS, NUCLEOTIDOS Y ANTIOXIDANTES.
MODULOS DE PROTEINA, CARBOHIDRATOS, LIPIDOS 36 75 224 200 100
PROTEINA HIDROLIZADA BASADAS EN PEPTIDOS 7 25 41 50 13
PROTEINA PARCIALMENTE HIDROLIZADA 1 1 1
PULMONAR - ALTO APORTE DE PROTEINA Y MODERADO
APORTE S G, 1 2123 2563 4235 4019 3659
RENAL DIALISIS - ALTA EN PROTEINA Y MODIFICADA EN
MICRONUTRIENTES PARA NEUTRALIZAR PERDIDAS POR 7 24 11 14 8
DIALISIS.
RENAL PREDIALISIS - ESTADIOS 2,34 BAJA EN PROTEINA,
FOSFORO Y ELECTROLITOS. & < Lo Lo 2
SUSTITUTOS DE UNA COMIDA PRINCIPAL - 150 A 300 KCAL NO . - 117 119 92
DEBEN SOBREPASAR LAS 1200 KCAL AL DiA.

Total 1 3375 4188 6663 5778 4689

* Fecha de corte: 12 de octubre de 2021.

Fuente: Elaboracién propia a partir de la consulta del cubo de informacién MIPRES-SISPRO en
referencia a las prescripciones de productos para soporte nutricional.

Se espera que el comportamiento sea similar con respecto a la prescripcion de APME
especificos para otras patologias como la enfermedad renal en predialisis o dialisis o la
enfermedad hepatica, pero la revision de dichos datos no se presenta en este documento
al estar por fuera del alcance del analisis de impacto normativo.
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1.4. Necesidad de intervencion
del Gobierno

El uso de APME en Colombia ha presentado una tendencia creciente, pues cada vez existe
mayor evidencia cientifica solida frente al papel crucial que cumple la nutricion en el marco
de la terapia médica integral, pues contribuye, entre otros aspectos, a la reduccién de la
estancia hospitalaria, las tasas de infeccion y la mortalidad (Haines, 2022). Esto ha
impulsado el crecimiento de la industria de APME a nivel mundial, y nuestro pais no ha sido
ajeno a esta realidad, lo cual se refleja en un mayor numero de productos que reciben
registro sanitario bajo esta denominacion, asi como un incremento en los codigos
habilitados de APME en las tablas de referencia de la herramienta tecnoldgica MIPRES. No
obstante, y de acuerdo con lo expuesto en esta seccion del documento, existen diversas
causas que conllevan a la dificultad para garantizar la eficacia, acceso e inocuidad de los
APME, de manera que cumplan su funcién de soporte nutricional en los casos requeridos.

Desde el sector salud se han adelantado algunas acciones para intentar atender (al menos
de forma parcial) el problema identificado. En primer lugar, se contemplé crear un sistema
de informacion que permitiera realizar el seguimiento a la prescripcién, suministro y control
de las tecnologias en salud no financiadas con recursos de la UPC, cuyo marco normativo
reposa en las Resoluciones 3951 y 5884 de 2016, y 532 de 2017. Como resultado, desde
el 1° de diciembre de 2016 inici6 la operacion del aplicativo MIPRES, el cual se encuentra
vigente y ha sido actualizado permanentemente conforme a la evolucién de las tecnologias
en salud y de la normatividad nacional aplicable.

Posteriormente, a partir de un trabajo conjunto entre este Ministerio y el INVIMA, en el 2017
se acoté para Colombia el concepto de APME y se definieron los criterios técnicos para la
presentacion de solicitudes de alimentos para propdsitos médicos especiales. Esto
favoreci6 la identificacion y el registro de estos productos, que para ese momento ya se
encontraban habilitados en las tablas de referencia de MIPRES, al ser considerados
tecnologias en salud que cumplen la funcion de brindar soporte nutricional de manera
parcial o total. Adicionalmente, se crearon 22 categorias de APME en MIPRES para facilitar
la busqueda y seleccién por parte de los profesionales de la salud. Al igual que las otras
tecnologias en salud no financiadas con recursos de la UPC, luego de la prescripcién y el
suministro, los APME debian pasar por un proceso de cobro/recobro ante la ADRES,
observando una alta fluctuacién en los valores pagados con recursos asignados a salud
publica para un mismo producto, dependiendo de las condiciones de negociacion de los
distintos actores, situacion que estaba conduciendo a una sobrecarga del sistema de salud.

En ese sentido, mediante la Resolucién 205 de 2020 se adoptd la metodologia para definir
el presupuesto maximo para la gestion y financiacion de los servicios y tecnologias en salud
no financiados con cargo a la UPC y no excluidos de la financiacion con recursos del
SGSSS. Los APME fueron clasificados en 15 grupos relevantes de acuerdo con su
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presentacion (polvo, liquido o semisdélido), su composicién de macro y micronutrientes y las
condiciones de uso especificas de algunos de ellos; asimismo, se definié una nota técnica
con los valores de referencia por Unidad Minima de Concentracion (UMC) expresada en
gramos o mililitros, para cada uno de los grupos relevantes, con el fin de orientar las
negociaciones de estas tecnologias de salud por parte de los diferentes actores del sistema.

En los anos siguientes la Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del
Aseguramiento en Salud efectud procesos de seguimiento y monitoreo a la implementacion
de la normatividad relacionada con presupuesto maximo, incluyendo la actualizacion anual
de las notas técnicas de los valores de referencia. En el caso de los APME, a través de la
Resolucion 1139 de 2022 se amplié a 25 el numero de grupos relevantes, teniendo en
cuenta la alta variabilidad en términos de composicion, condiciones de usos y costos al
interior de algunos de los grupos relevantes originales. Adicionalmente, efectuado el analisis
de la informacién disponible de los servicios y tecnologias de salud financiados con cargo
al presupuesto maximo reportados en el modulo de suministro de la herramienta
tecnoldégica MIPRES, se identificaron grupos relevantes®’ que presentaron variaciones o
desviaciones atipicas durante la vigencia 2021, por lo que frente a estos debié efectuarse
una revisién y medicion pormenorizada, cuya metodologia fue detallada en el anexo técnico
numero 2 de la Resolucion 1318 de 2022. Para la revision pormenorizada de los APME se
definieron cinco criterios técnicos, a saber: 1) duracion del tratamiento vs la via de
administracion (ostomia, sonda o via oral); 2) cantidad entregada de producto vs dia de
tratamiento (via oral); 3) valor del tratamiento entregado por UMC vs valores de referencia
de presupuesto maximo por grupo relevante de APME; 4) edad del paciente vs grupo
poblacional al cual se encuentra dirigido el APME segun la descripcion del registro sanitario;
y 5) diagnéstico del paciente vs grupos de patologias para los cuales se encuentran
disefiados algunos APME de uso especifico (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2022c)

La revision pormenorizada efectuada durante 2022 reflejé algunas inconsistencias entorno

a la prescripcion y suministro de APME, entre ellas el uso de productos en edades para los

cuales no fueron disefados, o para condiciones clinicas distintas a las que puede abarcar

el APME acorde a su composicién nutricional y forma quimica en la que se encuentran los

nutrientes, asi como la falta de seguimiento a los pacientes que tienen instaurado un soporte

nutricional para evaluar su evolucion e identificar la necesidad de continuar, suspender o

modificar el producto ordenado. El analisis del Criterio 3 (valor del tratamiento entregado

por UMC vs valores de referencia), permitié evidenciar algunas situaciones que se estan

presentando, como:

o El valor real del APME en el mercado es superior al valor de referencia (por elevacion
de costos de materias primas e importacion).

e El valor pagado por el APME incrementa por la intermediacion (no hay negociacion
directa).

o Falta de regulacioén en los precios de los APME.

e Hay un unico gestor farmacéutico en la zona con disponibilidad del APME.

Con base en la informacion expuesta hasta el momento, y a pesar de las acciones previas
para intentar atender el problema identificado, es claro que persiste la dificultad para
garantizar la eficacia, acceso e inocuidad de los APME, de manera que cumplan su funcién

87 En el caso de los APME, la revision pormenorizada abarc6 la totalidad de los grupos relevantes.
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de soporte nutricional en los casos requeridos. Por lo tanto, la situacién requiere la
intervencion del Gobierno, no solo en el marco del sistema de salud para contribuir a
controlar las barreras de acceso a los APME por parte de los diferentes actores del sistema
y el desconocimiento por parte de los prescriptores de las diferentes opciones de APME
disponibles en el mercado, sino también en los demas escenarios relacionados, pues la
problematica es multicausal, al encontrarse diferencias en la definicion y criterios técnicos
de APME con respecto a la regulacion internacional, criterios insuficientes para los procesos
de inspeccién, vigilancia y control de los APME, asimetria en la informacion de APME con
respecto a su definicion, composicién, condiciones de uso y costos, falta de control en
publicidad de APME, y falta de prescripcion o supervisién para el uso de APME en el ambito
domiciliario, por ser productos de venta libre.

1.5. Identificacion de actores y
grupos interesados

En el Cuadro 3 se puede observar el resumen de actores y grupos interesados en la
problematica de APME en Colombia, ya sea porque se encuentran afectados actualmente,
0 porque se pueden afectar potencialmente en el futuro.

Cuadro 3. Actores y grupos interesados en la problematica de APME en Colombia,
discriminando el sector al cual pertenecen.

Sector Actores y grupos interesados
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Entidades Territoriales de Salud
Departamento Nacional de Planeacion
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)
Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud (ADRES)
Empresas fabricantes, comercializadoras, importadoras y titulares de registros sanitarios de APME
Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia (ANDI)
Privado/ Gremios de profesionales de la salud o asociaciones cientificas
Publico® Entidades Promotoras de Salud (EPS) y Entidades Obligadas a Compensar (EOC), Entidades que
administran regimenes especiales y de excepcion
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS)
Academia Instituciones de educacién superior
Sociedad civil Consumidores

Pulblico

Fuente: Elaboracion propia.

En el Cuadro 4 se describen los posibles intereses que podrian beneficiarles y/o
perjudicarles a cada uno de los actores y grupos identificados, de cara a la probleméatica de
los APME en Colombia, sus causas y/o consecuencia, asi como su clasificacion en
implementador, beneficiado y perjudicado:

%8 Teniendo en cuenta que algunas Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS)
corresponden a Empresas Sociales del Estado (E.S.E.), se consideran de caracter publico.
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Cuadro 4.

Actor o grupo
interesado

Ministerio de
Salud y Proteccién
Social

Entidades
Territoriales de
Salud (ETS)

Departamento
Nacional de
Planeacion (DNP)

Ministerio de
Comercio,
Industria y

Turismo

Instituto Nacional
de Vigilancia de
Medicamentos y

Alimentos
(INVIMA)

Administradora de
los Recursos del
Sistema General

de Seguridad
Social en Salud
(ADRES)
Empresas
fabricantes,
comercializadoras,
importadoras y
titulares de
registros
sanitarios de
APME
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Posibles beneficios o perjuicios para los diferentes actores y grupos interesados
de cara a la problematica de los APME en Colombia.

Posibles beneficios

Mayor claridad frente a la clasificacion,
composicién, prescripcion y uso de los
APME, con el fin de realizar un
seguimiento y monitoreo a estas
tecnologias en salud, y dar linea técnica
y normativa a los diferentes actores y
grupos interesados.

Mayor claridad frente a los requisitos
técnicos aplicables a los APME, con el fin
de adelantar las acciones de IVC que les
correspondan en el marco de sus
competencias.

Mayor claridad frente a los requisitos
técnicos aplicables a los APME, con el fin
de apoyar la formulaciéon de una politica
publica sobre esta tematica, en caso de
que esta sea la alternativa seleccionada
al finalizar el AIN.

Mayor claridad frente a los requisitos
técnicos aplicables a los APME, con el fin
de apoyar acciones inherentes a la
comercializacion, etiquetado y
publicidad de los APME en Colombia.

Mayor claridad frente a los requisitos
técnicos aplicables a los APME para
orientar la emisién de conceptos
favorables como APME, la expedicién de
registros sanitarios en esta categoria y

las acciones de IVC que les
correspondan en el marco de sus
competencias.

Mayor claridad frente a los requisitos
técnicos aplicables a los APME, en el
marco de las tecnologias en salud
financiadas por el sistema.

Mayor claridad frente a la clasificacion,
composicién, prescripcion y uso de los
APME, favoreciendo la armonizacion
con estandares internacionales y la
innovacion del sector.

Posibles perjuicios

Inversion de mayor cantidad de
recursos humanos vy financieros para
implementar la alternativa
seleccionada como resultado de este
AIN, y liderar diferentes acciones que
sean requeridas para esta
implementacion.

Inversion de mayor cantidad de
recursos humanos vy financieros para
adelantar acciones de IVC de APME,
conforme a la alternativa seleccionada
como resultado de este AIN.

Inversion de mayor cantidad de
recursos humanos para apoyar la
formulacién de una politica publica
sobre APME, en caso de ser
requerida.

Inversion de mayor cantidad de
recursos humanos vy financieros para
apoyar acciones inherentes a la
comercializacion, etiquetado y
publicidad de los APME, conforme a la
alternativa seleccionada como
resultado de este AIN.

Inversion de mayor cantidad de
recursos humanos vy financieros para
adelantar tramites de revision de
productos, expedicion de registros
sanitarios, y acciones de IVC de
APME, conforme a la alternativa
seleccionada como resultado de este
AIN.

Inversion de tiempo en procesos de
fortalecimiento de capacidades
entorno al adecuado uso de los
APME.

Inversion de mayor cantidad de
recursos humanos y financieros por la
eventual necesidad de reformulacion
de los productos y/o ajuste de las
etiquetas y materiales publicitarios,
conforme a la alternativa seleccionada
como resultado de este AIN.

Clasificacion

Implementador

Implementador

Implementador

Beneficiado/

Implementador

Implementador

Beneficiado

Beneficiado/
Perjudicado
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Asociacion
Nacional de

Empresarios de
Colombia (ANDI)
Gremios de
profesionales de
la salud o
asociaciones
cientificas
Entidades

Promotoras de

Salud (EPS) y
Entidades
Obligadas a

Compensar (EOC),

Entidades que
administran
regimenes

especiales y de
excepcion

Instituciones
Prestadoras de
Servicios de Salud
(IPS)

Instituciones de
educacion
superior

Consumidores
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Posibles beneficios

Mayor claridad frente a la clasificacion,
composicién, prescripcion y uso de los
APME, favoreciendo la armonizacién
con integracion del gremio.

Mayor claridad frente a la clasificacion,
composicién, prescripcion y uso de los
APME, favoreciendo una adecuada
utilizacién de estas tecnologias en salud.

Mayor claridad frente a la clasificacion,
composicién, prescripcion y uso de los
APME, favoreciendo una adecuada
utilizacion 'y auditoria de estas
tecnologias en salud.

Mayor claridad frente a la clasificacion,
composicién, prescripcion y uso de los
APME, favoreciendo una adecuada
utilizacion y auditoria de estas
tecnologias en salud.

Mayor claridad frente a la clasificacion,
composicién, prescripcidon y uso de los
APME, favoreciendo una adecuada
utilizacion de estas tecnologias en salud
en los escenarios académicos y de
practicas asistenciales.

Mayor claridad frente a la clasificacion,
composicién, prescripcion y uso de los
APME, favoreciendo una adecuada
utilizacion y de estas tecnologias en
salud, para brindar soporte nutricional en
los casos que sean requeridos.

Fuente: Elaboracion propia.

Posibles perjuicios

Inversion de tiempo en

fortalecimiento de
entorno al
APME.

Inversion de tiempo en

fortalecimiento de
entorno al
APME.

Inversion de tiempo en

fortalecimiento de
entorno al
APME.

Inversion de tiempo en

fortalecimiento de
entorno al
APME.

Inversion de mayor

adecuado

adecuado

adecuado

adecuado

procesos de
capacidades
uso de los

procesos de
capacidades
uso de los

procesos de
capacidades
uso de los

procesos de
capacidades
uso de los

cantidad de

recursos humanos y financieros por la
eventual necesidad de actualizar los
contenidos curriculares para incluir
aspectos especificos sobre los APME,
conforme a la alternativa seleccionada
como resultado de este AIN.

Inversion de tiempo para participar en
procesos de socializaciéon entorno al
uso adecuado y seguro de los APME

cuando sean requeridos.

Clasificacion

Beneficiado/
Perjudicado

Beneficiado

Beneficiado

Beneficiado

Beneficiado

Beneficiado
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2. Definicion de objetivos

2.1.Arbol de objetivos

Con base en el problema central, las causas y consecuencias identificadas en el numeral
anterior, se plantearon, respectivamente, el objetivo principal, los objetivos generales y los
objetivos especificos en torno a la tematica de APME en Colombia, como se puede apreciar
en la Imagen 2.
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Imagen 2. Arbol de objetivos relacionado con la tematica de APME en Colombia.

ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO (AIN)
ALIMENTOS PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES (APME)
ARBOL DE OBJETIVOS
Mejorar la oportunidad en el suministro

efectivo de APME para los pacientes
que requieren soporte nutricional

Disminuir las barreras en el
comercio de APME a través de la
armonizacion en la regulacion

Promover la prescripcion de APME de
condicién clinica y

AN VN =
Establecer requisitos que permitan diferenciar

( la comercializacién y uso de los APME como

productos para soporte nutricional, de otras

categorias como alimentos convencionales o

suplementos dietarios

Contribuir a garantizar que el consumo de
APME por parte de la poblacién general
‘corresponda a las condiciones de uso

Garantizar la eficacia’, acceso? e inocuidad de los APME, de manera que
cumplan su funcién de soporte nutricional en los casos requeridos
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e v Mejorar el conocimiento por parte Establecer criterios técnicos
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2.2.Descripcion de los objetivos

A continuacion, se enlistan y describen los diferentes objetivos planteados.
Objetivo principal

Garantizar la eficacia®®, acceso*’ e inocuidad de los APME, de manera que cumplan
su funcién de soporte nutricional en los casos requeridos.

Este objetivo abarca la problematica principal de este AIN, cuyas consecuencias se asocian
con la falta de oportunidad en el suministro efectivo de APME para los pacientes que
requieren soporte nutricional, el consumo de APME por parte de la poblacién general sin
tener en cuenta las condiciones de uso, la prescripcion de APME sin tener en cuenta la
condicién clinica y necesidades nutricionales de los pacientes, las barreras en el comercio
de APME por falta de armonizacion en la regulacién, y la comercializaciéon y uso de
productos para brindar soporte nutricional que no son APME.

Desde el sistema de salud colombiano se han adelantado acciones para contribuir al control
de esta problematica (de forma parcial), a través de la creacién e implementacion del
sistema de informacion MIPRES para el seguimiento a la prescripcion y suministro de
tecnologias en salud no financiadas con la UPC, la incorporacion y clasificacion de los
APME en las tablas de referencia de la plataforma MIPRES para que puedan ser prescritos
por parte de los profesionales de la salud, la clasificacién de los APME en grupos relevantes
de acuerdo con su presentacion, composicion y condiciones de uso especificas, y la
definicion de valores de referencia por UMC para cada grupo relevante de APME en el
marco de la metodologia del presupuesto maximo para la gestién y financiacion de estas
tecnologias en salud, involucrando a los diferentes actores del sistema. Sin embargo, la
problematica persiste y genera consecuencias para la salud de las personas que requieren
un APME por su condicidon médica y/o requerimientos nutricionales especiales, y que debido
a la situacion actual no reciben el producto o lo reciben de forma inoportuna, o se les
suministra otro APME menos adecuado a su cuadro clinico, como resultado de la asimetria
en la informacién con respecto a su definicién, composicion, condiciones de uso y costos.
Por lo anterior, este AIN le apunta principalmente a garantizar la eficacia de los APME, es
decir, que su utilizacion se encuentre acorde a la condicién clinica y necesidades
nutricionales de los pacientes.

Por otra parte, y a pesar de la creciente operabilidad de la herramienta tecnolégica MIPRES,
aun se encuentran barreras de acceso a los APME por parte de los diferentes actores del
sistema, lo cual se refleja en la falta de oportunidad en el suministro efectivo de APME para

39 Implica que la utilizacion se encuentre acorde a la condicion clinica y necesidades nutricionales
de los pacientes.
40 Corresponde al suministro efectivo y oportuno de un APME requerido por un paciente.
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los pacientes que requieren soporte nutricional. Entre las principales barreras identificadas
se sefala el desconocimiento en nutricion por parte de los prescriptores o la poblacién
general, el alto costo de los productos, la negacion de pago de los productos por parte de
los aseguradores, la poca disponibilidad de APME en las instituciones prestadoras de salud,
las dificultades en el proceso de direccionamiento, suministro o recobro, el desconocimiento
sobre las indicaciones de uso, la baja adherencia por caracteristicas sensoriales de los
productos, la incidencia de la publicidad, la aplicacion de la normatividad sobre presupuesto
maximo, la falta de evidencia cientifica para respaldar el uso del soporte nutricional y las
dificultades causadas por ausencia de legislacion, entre otras. En ese sentido, también hace
parte del objetivo principal de este AIN, garantizar el acceso a los APME, entendido como
el suministro efectivo y oportuno de un APME requerido por un paciente.

Finalmente, las diferencias en la definicion y criterios técnicos de APME con respecto a la
regulacion internacional, la ausencia de criterios suficientes para los procesos de
inspeccion, vigilancia y control de los APME, la asimetria en la informacion de APME con
respecto a su definicion, composicion, condiciones de uso y costos, la falta de control en la
publicidad de los APME vy la falta de prescripcion o supervision para el uso de APME en el
ambito domiciliario, por ser productos de venta libre, conllevan consecuencias directas o
indirectas como las barreras en el comercio de APME por falta de armonizacion en la
regulacioén, la comercializacion y uso de productos para brindar soporte nutricional que no
son APME vy el consumo de APME por parte de la poblacién general sin tener en cuenta las
condiciones de uso. Esto en conjunto puede representar un riesgo para la salud de las
personas, en los casos en que, por ejemplo, un individuo consume un APME sin supervisiéon
ni acompanamiento por parte de un profesional de la salud, y el producto presenta
componentes contraindicados o perjudiciales de acuerdo con su condicion clinica, lo cual
no es facilmente cuantificable debido a la limitacion en la informaciéon disponible,
especialmente cuando los productos son de venta libre. En ese orden de ideas, se
encuentra dentro del objetivo principal de este AIN garantizar la inocuidad de los APME,
de tal forma que los productos sean consumidos en los casos en que sean requeridos, con
la respectiva supervision por parte de un profesional de la salud idéneo en el tema, y de
esta forma no representen riesgos para la salud de los consumidores.

Objetivos generales

o Disminuir las barreras de acceso a los APME por parte de los diferentes actores
del sistema.

o Disminuir la asimetria en la informacion de APME con respecto a su definicion,
composicion, condiciones de uso y costos.

e Contribuir a garantizar la supervision para el uso de APME en el ambito
domiciliario.

o Mejorar los procesos de control de la publicidad de APME por parte de las
autoridades competentes.

e Mejorar el conocimiento por parte de los prescriptores de las diferentes opciones
de APME disponibles en el mercado.

e Propender por la armonizacién en la definicion y criterios técnicos de APME con
respecto a la regulacion internacional.

e Establecer criterios técnicos para los procesos de inspeccion, vigilancia y control
de los APME.
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Estos objetivos apuntan a intervenir las causas directas e indirectas de la problematica
central identificada, las cuales fueron desarrolladas a profundidad en el capitulo de
definicion del problema.

Apuntando a las premisas de estos objetivos, desde este Ministerio se ha avanzado en la
inclusion de los APME como tecnologias en salud no financiadas con recursos de la UPC,
que se prescriben a través de la herramienta tecnolégica MIPRES, lo cual facilita su
seguimiento en el escenario institucional; asimismo, se han definido grupos relevantes de
APME vy valores de referencia por UMC para cada grupo relevante, con el fin de orientar la
gestion de estas tecnologias por parte de los diferentes actores del sistema, en el marco de
la metodologia del presupuesto maximo. No obstante, persisten algunas barreras de acceso
a los productos y hay desconocimiento de las diferentes opciones de APME que se
encuentran disponibles, lo cual genera dificultades para garantizar la eficacia y el acceso a
estos productos, cuando una persona requiera soporte nutricional por via enteral.

Por otra parte, en articulacion con el INVIMA se han definido los Criterios técnicos para la
presentacion de solicitudes de alimentos para propdsitos médicos especiales, los cuales
constituyen un sustento técnico para conceptuar si los productos corresponden o no APME,
de forma previa a la expedicién del registro sanitario. No obstante, la industria de APME a
nivel mundial se encuentra en constante evolucion, pues cada vez es mas clara la
relevancia que tiene el soporte nutricional como parte de una terapia médica integral, por lo
cual, algunos aspectos definidos en los criterios técnicos, empezando por la clasificacion
de los productos en cinco categorias, no se encuentran armonizados con los estandares
internacionales. Adicionalmente, no se han establecido criterios especificos para orientar la
publicidad y las acciones de IVC de los APME, mas alla de los requisitos generales
aplicables a los demas alimentos. Esto sumado a que, por la naturaleza de su registro
sanitario, los productos son de venta libre y pueden ser adquiridos y consumidos por
cualquier persona sin el acompanamiento de un profesional de la salud, sigue generando
dificultad para garantizar la inocuidad de los APME para cumplir su funcién de soporte
nutricional, en los casos en que éste sea requerido.

Objetivos especificos

e Mejorar la oportunidad en el suministro efectivo de APME para los pacientes que
requieren soporte nutricional.

e Adelantar acciones de informacion y comunicacion dirigidas a la poblacion
general para un consumo informado y responsable de los APME.

e Promover la adecuada prescripcion de APME de acuerdo con la condicion clinica
y necesidades nutricionales de los pacientes.

o Disminuir las barreras en el comercio de APME a través de la armonizacioén en la
regulacion.

e Establecer requisitos que permitan diferenciar la comercializacion y uso de los
APME como productos para soporte nutricional, de otras categorias como
alimentos convencionales o suplementos dietarios.

Estos objetivos apuntan a intervenir las consecuencias directas e indirectas del problema
central de una manera mas operativa, que se espera surtir al culminar el proceso de AIN.
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La relacidon causal entre estos objetivos y la problematica central se encuentra descrita a
profundidad en el apartado de definicion del problema.

Uno de los aspectos fundamentales sobre los cuales se debe articular la intervencion una
vez finalizado el AIN, es la asimetria en la informacion de APME con respecto a su
definicion, composicién, condiciones de uso y costos. Se ha identificado que el concepto de
APME no es claro para la poblacion general, e incluso para los profesionales de la salud,
por lo cual pueden confundirse facilmente con otras categorias de productos como
alimentos convencionales o suplementos dietarios. Desde este Ministerio se adelantan
permanentemente jornadas de fortalecimiento de capacidades dirigidas a los diferentes
actores del sistema alrededor del adecuado uso de los APME como tecnologias en salud,
y las pautas para su prescripcion a través del aplicativo MIPRES; no obstante, el alcance
de esta actividad es limitado para poder sensibilizar a la poblacién general, por lo cual,
independientemente de cual sea la alternativa seleccionada para resolver el problema
central, debe acompanarse de acciones de informacion y comunicacion.

2.3.Alcance de la intervencion
requerida para consegquir los
objetivos

Retomando los actores y grupos interesados en el tema de este AIN, a continuacion se
relata el alcance de la intervencion que se requiere para conseguir los objetivos y/o atender
el problema, incluyendo la descripcion de como se afectaria potencialmente cada uno de
estos actores o grupos interesados, diferenciando por sector.

e Sector publico.

- Ministerio de Salud y Proteccion Social: al ser la entidad de Gobierno encargada
de dar linea técnica y normativa sobre los APME, debera garantizar los recursos
humanos y financieros para liderar las acciones requeridas de forma posterior al
AIN, y los procesos de fortalecimiento de capacidades dirigidos a diferentes actores,
con base en la alternativa seleccionada para solucionar el problema central.

- Entidades Territoriales de Salud (ETS): en concordancia con lo establecido en el
literal ¢ del articulo 34 de la Ley 1122 de 2007, que asigna competencias en
inspeccion, vigilancia y control (IVC) de alimentos a las ETS del orden
departamental, distrital y municipales de categorias especial, 1, 2 y 3, deberan
disponer de recursos humanos y financieros para adelantar las acciones de IVC que
les correspondan.
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- Departamento Nacional de Planeacion (DNP): al ser la entidad de Gobierno
encargada de planificar el desarrollo del pais a través de la coordinacion, disefio y
apoyo en la formulacién de politicas publicas y la planificacion del presupuesto de
los recursos de inversion, debera garantizar los recursos humanos para apoyar la
formulacion de una politica publica sobre APME, en caso de que esta sea la
alternativa seleccionada al finalizar el AIN.

- Ministerio de Comercio, Industria y Turismo: al ser la entidad de Gobierno que
apoya la actividad empresarial, productora de bienes, servicios y tecnologias,
debera vincularse al proceso posterior a este AIN acorde a la alternativa
seleccionada, en los aspectos no sanitarios relacionados con comercializacion,
etiquetado y publicidad de los APME.

- Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA): como
autoridad sanitaria encargada de los procesos de IVC de alimentos y bebidas, del
tramite de expedicidn de registros sanitarios, y de la revision (a través de la Comision
Revisora de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas) de las solicitudes de
APME con base en los criterios técnicos definidos, debera garantizar los recursos
humanos y financieros para hacer cumplir las disposiciones emitidas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social como resultado de este AIN, ejerciendo sus
funciones en los plazos que se sean establecidos.

- Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en
Salud (ADRES): al ser la entidad encargada de administrar las diferentes fuentes
de financiacién del sistema de salud colombiano, debera acogerse a las
disposiciones realizadas en torno a los APME, luego de culminar este AIN, teniendo
en cuenta que los APME son tecnologias en salud financiadas por el sistema.

Sector privado/publico.

- Empresas fabricantes, comercializadoras, importadoras y titulares de
registros sanitarios de APME: deberan cumplir los requerimientos que se definan
de forma posterior a este AIN, por lo tanto, se espera que asignen los recursos
técnicos y/o financieros que sean necesarios.

- Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia (ANDI): como agremiacion
encargada de difundir y propiciar los principios politicos, econdmicos y sociales de
un sano sistema de libre empresa, debera vincularse al proceso posterior a este AIN
acorde a la alternativa seleccionada, lo cual puede canalizarse a través del Comité
APME de la Camara de la Industria Farmacéutica.

- Gremios de profesionales de la salud o asociaciones cientificas: se espera que,
en el marco de sus competencias, se vinculen al proceso posterior a este AIN,
participando en procesos de fortalecimiento de capacidades y aportando evidencia
cientifica sdlida para la toma de decisiones alrededor de los APME en Colombia.

- Entidades Promotoras de Salud (EPS) y Entidades Obligadas a Compensar
(EOC), Entidades que administran regimenes especiales y de excepcidn: en su
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rol de aseguradores dentro de sistema de salud, deberan acogerse a las
disposiciones realizadas en torno a los APME, luego de culminar este AIN,
garantizando los recursos humanos y financieros requeridos para tal fin.

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS): en su rol de prestadores
dentro de sistema de salud, deberan acogerse a las disposiciones realizadas en
torno a los APME, luego de culminar este AIN, garantizando los recursos humanos
y financieros requeridos para tal fin.

e Otros actores.

Instituciones de educacion superior: teniendo en cuenta la oferta creciente de
programas de Nutricion y Dietética a lo largo y ancho del territorio nacional, se
espera que, en el marco de sus competencias, se vinculen al proceso posterior a
este AIN, aportando experiencias académicas y actualizando los contenidos
curriculares para incluir aspectos especificos sobre los APME.

Consumidores: son los usuarios directos de los APME, y por ende, se veran
afectados por la conclusion de este AIN, independientemente de la alternativa
seleccionada, por lo cual necesitaran una adecuada socializaciéon del resultado final
del proceso, y un acompafiamiento en la etapa de implementacion de la alternativa.
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3.Seleccidon de

alternativas

Para resolver el problema identificado entorno a los APME en Colombia se proponen tres
alternativas que se describen a continuacion.

3.1.Mantenimiento del statu quo

La alternativa 1 consiste en no emitir regulacién especifica relacionada con alimentos para
propositos médicos especiales, sino conservar las condiciones actuales. Esta alternativa
constituye la linea de base a partir de la cual se realiza la comparacién frente a las otras
dos alternativas planteadas.

Lo anterior implica que los APME seguirian dando cumplimiento a las siguientes
disposiciones normativas y técnicas:

Ley 9 de 1979, por la cual se dictan medidas sanitarias de caracter general.
Resolucion 5109 de 2005, por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y
materias primas de alimentos para consumo humano.

Resolucion 2674 de 2013, por la cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto-ley 019
de 2012 y se dictan otras disposiciones.

Resolucion 719 de 2015, por la cual se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica [0 la norma que la
modifique o sustituyal.

Resolucion 3803 de 2016, por la cual se establecen las Recomendaciones de Ingesta
de Energia y Nutrientes (RIEN) para la poblacion colombiana y se dictan otras
disposiciones.

Criterios técnicos para la presentacion de solicitudes de alimentos para propdsitos
médicos especiales, 2017.

Resolucion 1885 de 2018, por la cual se establece el procedimiento de acceso, reporte
de prescripcion, suministro, verificacion, control, pago y analisis de la informacion de
tecnologias en salud no financiadas con recursos de la UPC, de servicios
complementarios y se dictan otras disposiciones [0 la norma que la modifique o
sustituyal).
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o Resolucion 2438 de 2018, por la cual se establece el procedimiento y los requisitos para
el acceso, reporte de prescripcion y suministro de tecnologias en salud no financiadas
con recursos de la UPC del Régimen Subsidiado y servicios complementarios y se
dictan otras disposiciones [0 la norma que la modifique o sustituyal].

o Resolucion 1343 de 2019, por la cual se modifica el articulo 12 de las Resoluciones
1885 y 2438 de 2018 en relacién con la prescripcién de productos para soporte
nutricional a menores de cinco (5) afios.

e Resolucion 205 de 2020, 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 Capitacién - 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 [o la norma que
la modifique o sustituyal.

o Resolucion 2273 de 2021, por lo cual se adopta el nuevo listado de servicios y
tecnologias en salud que seran excluidas de la financiacién con recursos publicos
asignados a la salud [0 la norma que la modifique o sustituyal].

o Resolucion 2292 de 2021, Por la cual se actualizan y establecen los servicios y
tecnologias de salud financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion
(UPC) [0 la norma que la modifique o sustituyal.

e Resolucion 1139 de 2022, por la cual se establecen disposiciones en relaciéon 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 Capitacién —UPC y no excluidos
de la financiacién con recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud —
SGSSS [0 la norma que la modifique o sustituyal.

En la actualidad, el producto que quiera ser clasificado como APME debe ser sometido a
revision por parte de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas del INVIMA, con base
en los Criterios técnicos para la presentacion de solicitudes de alimentos para propésitos
meédicos especiales. Al recibir concepto favorable como APME puede optar por un registro
sanitario con esta denominacion, y surtir un tramite de validacion técnica al interior del
Ministerio de Salud y Proteccion Social para obtener un cédigo y quedar habilitado en las
tablas de referencia de la herramienta tecnoldgica MIPRES, y/o iniciar la comercializacion
en farmacias o supermercados, al corresponder a productos de venta libre. Adicionalmente,
los APME que son habilitados en MIPRES son clasificados dentro de los grupos relevantes
definidos en el marco de la metodologia del presupuesto maximo.

Gracias a esta clasificacion y codificacién, la Direccién de Regulacién de Beneficios, Costos
y Tarifas del Aseguramiento en Salud realiza un seguimiento y monitoreo a la prescripcién
y suministro efectivo de los APME y las demas tecnologias en salud no financiadas con
recursos de la UPC, pero financiadas con cargo al presupuesto maximo. En el caso de los
APME distribuidos en canales de venta libre como farmacias o supermercados, no es
posible realizar un seguimiento de cuantas personas los adquieren y consumen, tampoco
de cuales son sus condiciones clinicas y requerimientos nutricionales, y mucho menos de
si cuentan con supervisién 0 acompanamiento por parte de un profesional de la salud para
su utilizacion. También se dificulta controlar la publicidad que se realiza alrededor de estos
productos, que muchas veces puede ser malinterpretada por parte de los consumidores,
especialmente si no cuentan con formacion en alimentacion y nutricion; todo lo anterior
implica limitaciones para garantizar la eficacia de estos productos. Asimismo, se encuentra
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dificultad para garantizar la inocuidad de los APME, considerando que presentan
formulaciones mas complejas y especificas que las de los alimentos convencionales, pues
se encuentran dirigidas al manejo nutricional de una condicion médica y/o el abordaje de
requerimientos nutricionales especiales, pero se encuentran sometidos a los mismos
requisitos de inspeccion, vigilancia y control que los demas alimentos, lo cual constituye un
reto para las autoridades sanitarias (INVIMA y Entidades Territoriales de Salud), ya que
pueden ser considerados solo como alimentos convencionales, o incluso pueden ser
confundidos con otras categorias de productos como los suplementos dietarios.

Teoria del cambio para la alternativa 1

Esta alternativa no sugiere cambios sustanciales que promuevan la consecucion de los
objetivos planteados en este AIN, sobre todo los relacionados con la asimetria en la
informacion de APME con respecto a su definicion, composiciéon, condiciones de uso y
costos, la supervision por parte de un profesional de la salud para el uso de APME en el
ambito domiciliario y los procesos de control de la publicidad de APME por parte de las
autoridades competentes. Al mantener las condiciones actuales, tampoco se estaria
logrando una armonizacién en la definicién y criterios técnicos de APME con respecto a la
regulacién internacional, ni se podrian definir criterios técnicos especificos para los
procesos de inspeccidn, vigilancia y control de estas tecnologias en salud.

Capacidades y necesidades para el cumplimiento de la alternativa 1

El cumplimiento de esta alternativa implica las siguientes capacidades y necesidades por
parte de los actores y grupos interesados en la tematica de APME en Colombia:

o Ministerio de Salud y Proteccion Social: seguir garantizando los recursos humanos
y financieros para atender preguntas, quejas y requerimientos relacionados con el
inadecuado uso de los APME, y para dar continuidad a los procesos de fortalecimiento
de capacidades dirigidos a los diferentes actores del sistema, con base en los requisitos
definidos en la normatividad vigente.

e Entidades Territoriales de Salud (ETS): seguir disponiendo de recursos humanos y
financieros para adelantar las acciones de IVC que les correspondan, con el riesgo que
implica no contar con criterios especificos para los APME.

e Ministerio de Comercio, Industria y Turismo: seguir atendiendo los aspectos no
sanitarios relacionados con comercializacién, etiquetado y publicidad de los APME.

¢ Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA): seguir
garantizando los recursos humanos y financieros para hacer cumplir las disposiciones
emitidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en lo relacionado a la
clasificacién de productos como APME, la expedicién de los registros sanitarios en esta
categoria, y las acciones de IVC segun sus competencias.

o Empresas fabricantes, comercializadoras, importadoras y titulares de registros
sanitarios de APME: seguir cumpliendo los requisitos aplicables a los APME en la
normatividad vigente, posiblemente sin encontrar armonia con los estandares
internacionales, limitando de esta forma la innovacién del sector.

o Entidades Promotoras de Salud (EPS) y Entidades Obligadas a Compensar (EOC),
Entidades que administran regimenes especiales y de excepcién: seguir
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garantizando los recursos humanos y financieros para acoger a las disposiciones
realizadas en torno a los APME, en su rol de aseguradores dentro del sistema de salud.

e |Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS): seguir garantizando los
recursos humanos y financieros para acoger a las disposiciones realizadas en torno a
los APME, en su rol de prestadores dentro del sistema de salud.

e Consumidores: seguir expuestos a la asimetria en la informacion de APME con
respecto a su definicion, composicion, condiciones de uso y costos, y por ende, seguir
utilizando APME de venta libre sin acompanamiento de un profesional de la salud.

3.2.Regulacioén de alimentos para
propositos médicos especiales

La alternativa 2 corresponde a emitir una nueva regulacion especifica para alimentos para
propésitos meédicos especiales, incluyendo aquellos aspectos que no se encuentren
descritos o detallados en la normatividad anteriormente mencionada.

Algunos de los aspectos que podrian contemplarse en esta reglamentacién incluyen:
categorias de clasificacion, requisitos de composicion, etiquetado y publicidad, tramite de
expedicion del registro sanitario, y criterios especificos de inspeccion, vigilancia y control.
Lo anterior tendria un gran impacto, teniendo en cuenta que estas tecnologias se estan
garantizando con recursos publicos asignados a salud via presupuesto maximo, pero
existen dudas relacionadas con el adecuado uso de los APME, por ejemplo, el momento
adecuado en el cual se debe iniciar o finalizar el manejo con un APME, y como se debe
vigilar este tratamiento. Adicionalmente, la reglamentacién constituiria el marco normativo
requerido para el desarrollo de un lineamiento de buenas practicas de prescripcién de
APME, el cual podria acompanarse de un manual de auditoria especifico sobre estos
productos, con el fin de atender algunas de las causas del problema central identificado.

Por otra parte, la construccién de un reglamento técnico sobre APME podria mejorar,
corregir y fortalecer la definicion de estos productos en linea con los estandares
internacionales y con base en la evidencia cientifica disponible, considerando que a pesar
de ser alimentos, se encuentran formulados para atender condiciones particulares de salud
o requerimientos nutricionales especiales, cuyo manejo no puede atenderse unicamente
modificando la alimentacién convencional. En cuanto al etiquetado nutricional, los APME
son considerados exclusiones de la Resolucion 810 de 2021 (y las normas que la
modifiquen o sustituyan), por lo cual seria importante contar con requisitos particulares para
esta categoria de productos, toda vez que el etiquetado actia como una herramienta de
comunicacion con los consumidores y con los profesionales de la salud que emplean estos
productos; en la misma via, los APME no cuentan con orientaciones sobre comercializaciéon
y publicidad diferentes a las aplicables a los demas alimentos, lo cual representa un posible
riesgo para la salud de los consumidores, al ser productos mucho mas especializados.
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De otro lado, no existen criterios de IVC que se encuentren acordes a la naturaleza de los
APME, mas alla de los que deben cumplir los alimentos convencionales. La reglamentacion
de los APME debe apuntarle también a la articulacién entre los entes que realizan la
prescripcion y los que realizan las actividades de IVC de este tipo de productos; este
proceso se puede optimizar si, desde la prescripcidén, se genera un modelo efectivo de
seguimiento y unas pautas para identificar aquellas condiciones en las cuales no seria
pertinente realizar la prescripcion de un determinado producto. De forma ideal, se podria
disefiar una herramienta de seguimiento a cargo del Ministerio de Salud y Proteccién Social
que permita un monitoreo efectivo de estas tecnologias en salud a lo largo de toda la cadena
productiva, y que se convierta en la fuente de datos que posteriormente permita evaluar la
implementacién de esta alternativa, ya que actualmente no se cuenta con esa informacion.

Teoria del cambio para la alternativa 2

En el contexto de este AIN, esta alternativa sugiere la definicion de requisitos normativos
especificos para los APME, con el fin de intervenir sobre la problematica identificada,
contribuyendo al cumplimiento de los objetivos propuestos, y generando un insumo técnico
normativo que promueva un uso adecuado y responsable de los APME en los diferentes
escenarios, por parte de todos los actores involucrados. En el Cuadro 5 se pueden observar
los componentes que estarian a cargo del Estado mediante la entidad regulatoria (Ministerio
de Salud y Proteccién Social), junto con los cambios esperados.

Cuadro 5. Teoria del cambio desde la alternativa de la regulacién de los APME.

Aspectos regulatorios sobre

Situaciones identificadas APME Cambios esperados

« Diferencias en la definicion y « Definicion y clasificacion de los * Armonizacion de la definicion y
criterios técnicos de APME con APME en armonia con los clasificacion de los APME con los
respecto a la regulacion estandares internacionales estandares internacionales
internacional « Establecimiento de criterios de * Contribucion a la identificacion
« Criterios insuficientes para los IVC especificos para los APME de los APME sin ser confundidos
procesos de IVC de los APME « Definicibn de  requisitos de con otras categorias como
+ Barreras de acceso a los APME etiquetado y publicidad para los alimentos  convencionales vy
por parte de los diferentes APME suplementos dietarios

actores del sistema «Desarrollo de un lineamiento de » Mejoramiento de las acciones de
+ Asimetria en la informacién de buenas précticas de prescripcion IVC al contar con criterios
APME con respecto a su de APME especificos para los APME
definicion, composicion, «Disefio de una herramienta de * Contribucion a la eleccion
condiciones de uso y costos seguimiento para el monitoreo de informada y responsable de los
+ Falta de control en publicidad de los APME a lo largo de toda la APME por parte de los
APME cadena productiva consumidores 'y de los
*Falta de prescripcion o profesionales de la salud, a
supervision para el uso de APME través del efiquetado y la
en el ambito domiciliario, por ser publicidad de los productos
productos de venta libre * Mejoramiento del uso eficiente
+ Desconocimiento por parte de los de los APME para cumplir su
prescriptores de las diferentes funcién de soporte nutricional en
opciones de APME disponibles los casos en que sean

en el mercado requeridos

Fuente: Elaboracion propia.
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Capacidades y necesidades para el cumplimiento de la alternativa 2

El cumplimiento de esta alternativa implica las siguientes capacidades y necesidades por
parte de los actores y grupos interesados en la tematica de APME en Colombia:

Ministerio de Salud y Proteccion Social: garantizar los recursos humanos vy
financieros para el desarrollo e implementacién de la regulacién, y liderar los procesos
de fortalecimiento de capacidades dirigidos a los diferentes actores del sistema, y otras
acciones requeridas en el marco de la implementacion de la reglamentacion.
Entidades Territoriales de Salud (ETS): disponer de recursos humanos y financieros
para adelantar las acciones de IVC que les correspondan, con base en los requisitos
especificos que sean definidos para los APME en la regulacion.

Departamento Nacional de Planeacion (DNP): disponer de recursos humanos para
apoyar la formulacién de una politica publica sobre APME.

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo: disponer de recursos humanos y
financieros para apoyar acciones inherentes a la comercializacion, etiquetado y
publicidad de los APME, conforme a la reglamentacién especifica establecida.
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA): garantizar
los recursos humanos y financieros requeridos para adelantar tramites de revision de
productos, expedicién de registros sanitarios, y acciones de IVC de APME, con base en
los requisitos especificos establecidos en la regulacion.

Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en
Salud (ADRES): invertir tiempo en procesos de fortalecimiento de capacidades entorno
al adecuado uso de los APME, en linea con la reglamentacion establecida.

Empresas fabricantes, comercializadoras, importadoras y titulares de registros
sanitarios de APME: disponer de recursos humanos y financieros por la eventual
necesidad de reformulacion de los productos y/o ajuste de las etiquetas y materiales
publicitarios, acorde a los requisitos especificos que sean definidos en la regulacion.
Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia (ANDI): invertir tiempo en
procesos de fortalecimiento de capacidades entorno al adecuado uso de los APME, de
acuerdo con la regulacion establecida.

Gremios de profesionales de la salud o asociaciones cientificas: invertir tiempo en
procesos de fortalecimiento de capacidades entorno al adecuado uso de los APME, en
linea con la reglamentacién establecida.

Entidades Promotoras de Salud (EPS) y Entidades Obligadas a Compensar (EOC),
Entidades que administran regimenes especiales y de excepcion: invertir tiempo
en procesos de fortalecimiento de capacidades entorno al adecuado uso de los APME,
en su rol de aseguradores dentro del sistema de salud.

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS): invertir tiempo en procesos
de fortalecimiento de capacidades entorno al adecuado uso de los APME, en su rol de
prestadores dentro del sistema de salud.

Instituciones de educacién superior: disponer de recursos humanos y financieros por
la eventual necesidad de actualizar los contenidos curriculares para incluir aspectos
especificos sobre los APME, con base en la regulacion establecida.

Consumidores: invertir tiempo para participar en procesos de socializacion entorno al
uso adecuado y seguro de los APME cuando sean requeridos.
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3.3.Acciones de informacion y
comunicacion

La alternativa 3 consiste en desarrollar acciones de informacion y comunicacién con el fin
de sensibilizar a todos los actores y grupos interesados sobre el adecuado uso de APME,
especialmente en el escenario institucional y entre los profesionales de la salud que utilizan
estas tecnologias. Corresponde a una alternativa no regulatoria que abarca:

e Campanas de difusion entorno al adecuado uso de los APME, dirigido a todos los
profesionales de la salud involucrados en el uso de estas tecnologias como parte de la
terapia médica integral mediante acciones sectoriales (aseguradores, prestadores,
proveedores, INVIMA y ADRES), e intersectoriales (asociaciones cientificas,
instituciones de educacion superior, sociedad civil y sector privado).

¢ Campanias en los establecimientos de expendio de APME dirigidas a los consumidores
para socializar la naturaleza y condiciones adecuadas de uso de estos productos,
incluyendo la adecuada interpretacion del etiquetado general y nutricional, y los efectos
adversos en salud que pueden presentarse si se omite esta informacion.

e Campafas emprendidas por el sector privado, las asociaciones cientificas y la sociedad
civil para difundir informacion relacionada con el uso adecuado de los APME, orientadas
a reforzar criterios pertinentes de prescripcion, mejorar el conocimiento por parte de los
profesionales de la salud con respecto a las diferentes opciones de APME disponibles
en el mercado y disminuir las barreras de acceso a estas tecnologias, entre otros
aspectos relevantes.

Es claro que la regulacion por si sola no representa la solucion definitiva al conglomerado
de problemas identificados entorno al uso de los APME en Colombia, sino que debe estar
acompanada de acciones de informacién y comunicacion. Dentro de este proceso se
considera clave el fortalecimiento de capacidades a los médicos por ser los profesionales
de la salud de primera linea que tienen la posibilidad de formular APME en su rol de
prescriptores en MIPRES, pero que muchas veces carecen de formacion en nutricion
basica, y asimismo a los profesionales en Nutricion y Dietética, quienes requieren
actualizacién permanente en temas de nutricién clinica.

Teoria del cambio para la alternativa 3

Actualmente, desde este Ministerio se adelantan jornadas de fortalecimiento de
capacidades dirigidas a los diferentes actores del sistema alrededor del adecuado uso de
los APME como tecnologias en salud, y las pautas para su prescripcion a través del
aplicativo MIPRES; no obstante, el alcance de esta actividad es limitado para poder
sensibilizar a la poblacién general, por lo cual, independientemente de cual sea la
alternativa seleccionada para resolver el problema central, se considera fundamental que
sea acompafada de acciones de informacion y comunicacién, buscando la sensibilizacion
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de la poblacién general y de los profesionales de la salud entorno al uso adecuado y
responsable de los APME para brindar soporte nutricional cuando éste sea requerido.

Capacidades y necesidades para el cumplimiento de la alternativa 3

El cumplimiento de esta alternativa implica las siguientes capacidades y necesidades por
parte de los actores y grupos interesados en la tematica de APME en Colombia:

e Ministerio de Salud y Proteccion Social: garantizar los recursos humanos y
financieros para liderar acciones de informacion y comunicacion dirigidas a los
diferentes actores del sistema.

o Entidades Territoriales de Salud (ETS): disponer de recursos humanos y financieros
para adelantar acciones de informacion y comunicacion en el marco de sus
competencias, segun la orientacién dada desde este Ministerio.

e Ministerio de Comercio, Industria y Turismo: disponer de recursos humanos y
financieros para apoyar acciones de informacién y comunicacion de aspectos no
sanitarios alusivos a la comercializacion, etiquetado y publicidad de los APME.

¢ Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA): garantizar
los recursos humanos y financieros requeridos para adelantar acciones de informacién
y comunicacion en el marco de sus competencias, segun la orientacion dada desde este
Ministerio.

o Empresas fabricantes, comercializadoras, importadoras y titulares de registros
sanitarios de APME: disponer de recursos humanos y financieros para apoyar, desde
su alcance, acciones de informaciéon y comunicacion.

o Gremios de profesionales de la salud o asociaciones cientificas: disponer de
recursos humanos para apoyar, desde su alcance, acciones de informacion vy
comunicacion.

o Entidades Promotoras de Salud (EPS) y Entidades Obligadas a Compensar (EOC),
Entidades que administran regimenes especiales y de excepcién: disponer de
recursos humanos y financieros para apoyar acciones de informacion y comunicacion,
en su rol de aseguradores dentro del sistema de salud.

¢ Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS): disponer de recursos
humanos y financieros para apoyar acciones de informaciéon y comunicacion, en su rol
de prestadores dentro del sistema de salud.

¢ Instituciones de educaciéon superior: disponer de recursos humanos para apoyar,
desde su alcance, acciones de informacion y comunicacion.

e Consumidores: invertir tiempo para participar en las acciones de informaciéon y
comunicacion que sean efectuadas por los demas actores y grupos interesados.
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4. Analisis y evaluacion
de las alternativas

Con base en las alternativas propuestas, la metodologia seleccionada para este AIN es el
analisis multicriterio. Corresponde a una opcién metodolégica utilizada para darle valor a
los impactos mediante la fijacion de distintos criterios de evaluacion y su forma de
ponderacion para la toma de decisiones, lo cual permite que los aspectos cualitativos
tengan un anadlisis adecuado, sin la necesidad expresa de contar con informacion
cuantitativa adicional (DNP, 2021).

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

Por otro lado, no resulta facil identificar y cuantificar los posibles impactos de un consumo
inadecuado de este tipo de productos a partir de la informacion registrada en las bases de
datos oficiales; por ejemplo, no es posible inferir si un paciente estd consumiendo la
cantidad adecuada de acuerdo con su condicion de salud, y de paso, conocer si esta
generando los resultados esperados en salud. Sumado a esto se encuentra que los APME
son de venta libre al publico, razén por la cual la poblaciéon en general puede consumir sin
ningun tipo de restriccidn y con poco conocimiento acerca de sus efectos.

El analisis multicriterio contempla varios pasos segun lo indicado por el DNP en la Guia
Metodolégica para la Elaboracion de Anélisis de Impacto Normativo (AIN) Versién 2.0. No
obstante, para facilitar la comprension del ejercicio desarrollado como parte de este
documento, la metodologia fue adaptada en cinco momentos, a saber: 1) seleccién de
expertos; 2) seleccion de criterios; 3) definicion de la ponderaciéon de los criterios; 4)
calificacion de los criterios para cada una de las alternativas; y 5) analisis de los resultados.
A continuacién, se describe el desarrollo de cada una de las etapas del analisis multicriterio
en el marco del AIN de APME.
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4.1.Seleccion de expertos

Dado el alto grado de subjetividad dentro de la construccion de los ponderadores, su
determinacion debe estar a cargo de un grupo experto definido por el ente regulador, que
debera consensuar el nivel de importancia de cada uno de los criterios para tomar la
decision (DNP, 2021). Para tal fin, se convoco a un grupo de cinco expertos con diferentes
perfiles, como se presenta en el Cuadro 6, y se realizaron reuniones virtuales para llevar a
cabo cada uno de los pasos de la metodologia; estas sesiones permitieron el debate con
los expertos alrededor de la problematica central identificada y sus posibles alternativas de
solucion, e implicaron el diligenciamiento de formularios electronicos para agilizar el
procesamiento de la informacion referente al analisis multicriterio. Es de anotar que los
cinco expertos manifestaron no presentar conflicto de interés para participar en este
ejercicio, y tres de ellos refirieron algun tipo de experiencia o aproximacion a la metodologia
de analisis multicriterio para la toma de decisiones en salud.

Cuadro 6. Descripcion del perfil de los expertos que participaron en el analisis multicriterio
en el marco del AIN de APME.

Médico Cirujano y Abogado titulado con méas de dos décadas de experiencia en el sector salud, los dltimos 10
1 afios en lo referente a aspectos regulatorios del sector como miembro del equipo de la Subdireccion de
Beneficios en Aseguramiento del Ministerio de Salud y Proteccion Social.
Nutricionista Dietista, Especialista en Salud Ocupacional y Magister en Nutricién Clinica, Jefe del Departamento
de Nutricién Clinica de un hospital universitario en Bogoté, Presidente de una asociacion cientifica,
2 Coordinadora del NutritionDay** en Colombia, Directora de la Carrera Nutricion y Dietética de una institucion
educativa superior en Bogota, docente certificada en el curso Long Life Learning (LLL) de ESPEN vy
coordinadora del componente de nutricion en el Curso CINC de FELANPE.
Nutricionista Dietista y Magister en Administracion de Salud.
Nutricionista Dietista con énfasis en nutricién clinica pediatrica, docente universitario y miembro de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas del INVIMA.
Médico y Administrador en Salud, miembro del equipo de la Subdireccion de Costos y Tarifas del
5 Aseguramiento en Salud del Ministerio de Salud y Proteccién Social y docente de postgrados en una institucion
educativa superior en Bogota.

Fuente: Elaboracion propia.

4.2.Seleccion de criterios

Los criterios de evaluacion permiten medir el cumplimiento de los objetivos y los posibles
impactos adversos, por lo cual deben estar directamente relacionados con el tema de

41 El nutritionDay es una iniciativa de la Sociedad Europea de Nutricion Clinica y Metabolismo
(ESPEN) vy la Universidad de Viena, que desde 2006 pretende luchar contra la desnutricion
hospitalaria; a través de la recoleccién de informacion en un dia, busca también mejorar el cuidado
nutricional de los pacientes hospitalizados y generar conciencia sobre la importancia de la
desnutricién asociada con la enfermedad.
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interés; reflejar las ventajas (beneficios) y desventajas (costos) de las opciones de
intervencion, y estar definidos de manera que eliminen, en la medida de lo posible, cualquier
subjetividad en ellos (DNP, 2021). Teniendo en cuenta el problema central identificado en
torno a los APME en Colombia, para este andlisis se seleccionaron en conjunto con los
expertos ocho criterios de evaluacion que se describen brevemente a continuacion.

1) Costo de campafias publicitarias lideradas por el sector salud, y dirigidas a la poblacion
general entorno al uso adecuado de los APME.

Este criterio esta relacionado con la informacion dirigida a la poblacion general acerca de
las caracteristicas principales de un APME, como su definicién, condiciones de uso,
informacién nutricional, recomendaciones y advertencias, aunado a la formacién elemental
en temas de alimentacién y nutricion, con el objetivo de que el consumidor tome una
decision de compra mas informada (en el caso de productos de venta libre) y/o contribuya
a que se dé un uso adecuado de los APME a nivel institucional, en conjunto con los
diferentes actores del sistema de salud. En lo anterior radica su importancia para ser
incluido en el analisis multicriterio de los APME.

Las acciones especificas que podria comprender este criterio son:

e Campanas en medios masivos para la comprension de las caracteristicas principales
de los APME (television, prensa, internet, radio, redes sociales, otros).

e Campanas en instituciones educativas entorno al adecuado uso de los APME,
especialmente en el caso de los productos de venta libre.

¢ Campanas dirigidas a la poblacién general sobre el adecuado uso de los APME a través
de jornadas realizadas por los equipos de salud publica a nivel territorial.

2) Prolongacién en la estancia hospitalaria por falta de oportunidad en el suministro
efectivo de un APME.

Se ha identificado que la desnutricion es un problema comun entre los pacientes
hospitalizados, por lo cual, es claro que requieren el inicio precoz del soporte nutricional
para contribuir a restaurar su estado nutricional y corregir las alteraciones metabdlicas, lo
cual tiene implicaciones sobre la morbimortalidad (Pinzén, 2019). Adicionalmente, ensayos
clinicos controlados aleatorizados han demostrado que la nutricion enteral temprana
(iniciada dentro de las 24 a 36 horas posteriores a la admisién en la unidad de cuidados
intensivos [UCI]) conduce a reducciones en la estancia hospitalaria, las tasas de infeccion
y la mortalidad (Haines, 2022). Pese a que la herramienta tecnoldgica MIPRES ha permitido
eliminar el tramite asociado al CTC para el suministro de tecnologias en salud no
financiadas con recursos de la UPC, aun se siguen presentando barreras de acceso a los
APME por parte de los diferentes actores del sistema, como también se puso de manifiesto
en los monitoreos rapidos de percepcion general en torno a la problematica de los APME
en Colombia. En ese orden de ideas, la falta de oportunidad en el suministro de los APME
puede estar relacionada con la prolongacion de la estancia hospitalaria, y en consecuencia,
con un posible aumento en el costo del tratamiento de los pacientes, por lo cual se considera
un criterio de gran relevancia para ser evaluado en el analisis multicriterio.
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3) Deterioro en el estado de salud de una persona por falta de oportunidad en el suministro
efectivo de un APME prescrito para el ambito ambulatorio.

Guardando estrecha relacion con el criterio anterior, y teniendo en cuenta que cuando un
APME es prescrito para el ambito ambulatorio requiere evaluacién por parte de la Junta de
Profesionales de la Salud, la cual cuenta con 72 horas para dar una respuesta si la
prescripcion es priorizada o 5 dias calendario cuando es no priorizada*?, se han reportado
situaciones en las cuales los pacientes que requieren continuar el manejo con un APME
egresan de la institucion de salud sin haber recibido el producto prescrito, lo cual interrumpe
el tratamiento, incrementa el riesgo de que se deteriore su estado de salud, e incluso,
conlleva al reingreso del paciente por urgencias. Lo anterior esta dado porque la nutricién
enteral disminuye la respuesta inflamatoria y mantiene la funcién, integridad y motilidad
intestinal; una nutricion adecuada, entre otros aspectos, reduce los efectos del estrés
fisioldgico y disminuye las tasas de infecciones y ulceras por presion debido a la mejora de
la inmunidad y la cicatrizacion de los tejidos (Jordan, 2019).

4) Ahorro para el sistema de salud en el costo del tratamiento con un APME prescrito sin
tener en cuenta la condicién clinica y necesidades nutricionales del paciente.

Retomando el numeral 1.3, una de las consecuencias identificadas en torno al problema
central de los APME en Colombia en la prescripcion de estas tecnologias en salud sin tener
en cuenta la condicién clinica y necesidades nutricionales de los pacientes. Algunos de los
hallazgos referencias anteriormente son que el 58,6% de prescripciones de féormulas para
diabetes no estan asociadas a ningun codigo CIE-10 de diabetes mellitus o hiperglucemia,
0 que al utilizar alguno de los cdédigos CIE-10 correspondientes a desnutricidon aguda
moderada o severa como diagnéstico principal en menores de 5 afios, solo en el 51,8% de
los casos se prescribié FTLC y en el 48,2% restante otro tipo de productos que no se
consideran apropiados para este manejo segun la normatividad vigente. Los APME que han
sido prescritos sin tener en cuenta la condicién clinica y necesidades nutricionales del
paciente implican un gasto evitable para el sistema de salud, recordando que son
tecnologias no financiadas con recursos de la UPC pero si con cargo al presupuesto
maximo, lo cual explica la relevancia de incluir este aspecto en el analisis multicriterio.

5) Gasto administrativo del gobierno para resolver requerimientos referentes a
prescripciones de APME que no tienen en cuenta la condicién clinica y necesidades
nutricionales de los pacientes.

En linea con el criterio anterior, cuando se realiza una prescripcion de APME sin tener en
cuenta la condicion clinica y necesidades nutricionales de los pacientes, existe la posibilidad
de que este Ministerio reciba un requerimiento por parte del paciente o su familia solicitando
aclarar por qué no le fue entregado el producto, o por parte del profesional de la salud que
realizd la prescripcion indagando porqué la EPS no efectud el direccionamiento de la
tecnologia y le solicita diligenciar una nueva prescripcion. En ese sentido, se considera
importante contemplar esta situacion dentro del analisis multicriterio de los APME en
Colombia, toda vez que el gobierno debe invertir recursos (en términos de tiempo y talento
humano) para atender estos requerimientos, ademas del gasto administrativo que implica

42 De acuerdo con el procedimiento establecido para tal fin en las Resoluciones 1885y 2438 de 2018.
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desarrollar jornadas de fortalecimiento de capacidades entorno al uso adecuado de la
herramienta tecnoldgica. Por ejemplo, entre enero de 2021 y junio de 2022 se adelantaron
25 jornadas de fortalecimiento de capacidades a nivel territorial, en el marco del
seguimiento a la implementacion de la Resolucion 2350 de 2020, para reforzar diferentes
aspectos relacionados con la atencion de los menores de 5 afios con desnutricién aguda
moderada y severa, entre ellos, el uso de la plataforma MIPRES para la prescripcion de la
FTLC; dichas jornadas han contado con la participacién de diferentes actores, entre ellos
las entidades territoriales de salud, los aseguradores y los prestadores.

6) Costo de implementacion del sector privado de la alternativa seleccionada.

De acuerdo con la alternativa de solucion que sea seleccionada con base en el resultado
de este andlisis de impacto normativo, las empresas fabricantes, importadoras o
comercializadoras de APME en el pais deberan incurrir en distintos esfuerzos de
implementacion. Estos pueden comprender desde nuevos procesos administrativos como
tramitar el registro sanitario del producto ante el INVIMA, generar acuerdos de
autorregulacion y realizar modificaciones en sus diferentes modalidades de pautas
publicitarias, hasta efectuar ajustes en las diferentes lineas de productos que actualmente
comercialicen en el pais, como por ejemplo, ajuste de la composicion, actualizacion de
indicaciones o recomendaciones de uso, o redisefo de la tabla de informacién nutricional,
entre otros aspectos. Por tal razon, y teniendo en cuenta que el sector privado se afecta
directa o indirectamente con el resultado de este AIN, es importante incluir este item dentro
del analisis multicriterio.

7) Costo de inspeccion, vigilancia y control de los APME.

La Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC) es una ‘“funcién esencial asociada a la
responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva, consistente
en el proceso sistematico y constante de verificacion de estandares de calidad e inocuidad,
monitoreo de efectos en salud y acciones de intervenciéon en las cadenas productivas,
orientadas a eliminar o minimizar riesgos, dafios e impactos negativos para la salud humana
por el uso de consumo de bienes y servicios” (Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos [INVIMA], 2015). Como se mencioné en el numeral 1.2, una de
las causas del problema central de los APME en Colombia son los criterios insuficientes
para los procesos de inspeccién, vigilancia y control de estos productos, pues al pertenecer
a la categoria general de alimentos, éstos deben cumplir con la reglamentacion sanitaria
nacional vigente aplicable. Ahora bien, si los criterios técnicos que orientaran cada una de
las etapas del proceso, desde la fabricacion hasta el uso de los APME en el pais fueran
especificos para este tipo de productos, se tendria que plantear un ajuste en el modelo de
IVC que actualmente realiza la autoridad sanitaria, lo cual representa un costo desde el
punto de vista de recursos fisicos y humanos requeridos para su implementacion, y por eso
hace parte de los aspectos contemplados en el analisis multicriterio de los APME.

8) Costo de creacion e implementacion de lineamientos técnicos para orientar la

prescripcion de APME de acuerdo con la condicion clinica y necesidades nutricionales
del paciente.
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Este fue un criterio especialmente planteado por los expertos que participaron en el analisis
multicriterio, al concluir que gran parte de las situaciones problematicas identificadas entono
a los APME en Colombia podrian verse subsanadas —al menos parcialmente— a partir de la
creacion e implementacion de lineamientos técnicos para orientar la prescripcién de APME
de acuerdo con la condicion clinica y necesidades nutricionales del paciente, con el fin de
brindar directrices generales a los profesionales de la salud que utilizan estas tecnologias
como parte de la terapia médica integral, buscando optimizar la atencién en salud y
realizando al mismo tiempo un uso adecuado de la herramienta tecnologica MIPRES.

4.3.Definicion de la ponderacion de
los criterios

Para esta etapa se utilizé6 el documento Metodologia de ponderacién de criterios para
seleccionar las tecnologias en salud a evaluar (Ministerio de Salud y Proteccion Social,
2014b), realizando algunas adaptaciones, asi:

I.  Una vez definidos los ocho criterios de evaluacién se disefié un formulario electrénico
en el cual los expertos los calificaron en una escala de 1 a 8, segun su importancia
frente al problema central identificado en torno a los APME en Colombia, siendo 1 el
de menor preferencia y 8 el de mayor preferencia.

Il. Los resultados fueron condensados en una matriz en Excel, en la cual se calculo el
puntaje de cada criterio como la sumatoria de los puntajes individuales asignados por
los expertos (Ecuacion 1), y el puntaje total como la sumatoria de todos los puntajes
de cada criterio (Ecuacién 2).

5
Puntaje Criterio; = Z Puntaje individual del experto (Ecuacién 1)
i=1
J
Puntaje total = Z Puntaje Criterio; (Ecuacioén 2)
i=1

lll. Para la busqueda de la ponderacion (o peso relativo) se dividid el puntaje de cada
criterio entre el puntaje total y se multiplicé por 100 (Ecuacién 3).

» o Puntaje Criterio; N
Ponderacion Criterio; = - X 100 (Ecuacion 3)
Puntaje total

Como resultado se asign6 un porcentaje a cada uno de los criterios de evaluacion definidos,
de manera tal que su sumatoria fuera igual a 100% (Cuadro 7); asi se determiné su nivel
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de importancia dentro de la toma de decisiones (DNP, 2021). La ponderacion fue socializada
con los expertos, quienes se encontraron de acuerdo con los valores.

Cuadro 7. Ponderacion de los criterios de evaluacién empleados en el analisis multicriterio
en el marco del AIN de APME.

Criterio de evaluacion Ponderacion
1) Costo de campafias publicitarias lideradas por el sector salud, y dirigidas a la poblacién general entorno o
1.1%
al uso adecuado de los APME
2) Prolongacién en la estancia hospitalaria por falta de oportunidad en el suministro efectivo de un APME 14.8%
3) Deterioro en el estado de salud de una persona por falta de oportunidad en el suministro efectivo de un o
f L . 13.9%
APME prescrito para el ambito ambulatorio
4) Ahorro para el sistema de salud en el costo del tratamiento con un APME prescrito sin tener en cuenta la 13.9%
condicion clinica y necesidades nutricionales del paciente e
5) Gasto administrativo del gobierno para resolver requerimientos referentes a prescripciones de APME que 9.3%
no tienen en cuenta la condicion clinica y necesidades nutricionales de los pacientes 270
6) Costo de implementacion del sector privado de la alternativa seleccionada 13.9%
7) Costo de inspeccion, vigilancia y control de los APME 9.7%
8) Costo de creacion e implementacion de lineamientos técnicos para orientar la prescripcion de APME de 13.4%
acuerdo con la condicién clinica y necesidades nutricionales del paciente ik’
TOTAL GENERAL 100.0%

Fuente: Elaboracion propia.

4.4.Calificacion de los criterios
para cada una de las
alternativas

Como cada uno de los criterios de evaluacion contempla diferentes escalas de medicion,
es necesario realizar un proceso de estandarizacién en una misma escala. Para tal fin se
utilizé el documento Analisis de Impacto Normativo: Registro sanitario y licencias, control
de calidad y régimen de vigilancia sanitaria de medicamentos (Ministerio de Salud y
Proteccion Social, 2022a), realizando algunas adaptaciones, asi: se empled una escala
discreta de 1 a 5 a partir de la cual se puntuaron las alternativas de solucion del problema
entorno a los APME, con respecto a los resultados esperados al implementar la alternativa,
considerando que 1 significaria un impacto muy indeseable y 5 corresponderia a un impacto
muy deseable frente a la solucion del problema central identificado. La escala de evaluacion
empleada para este analisis se presenta en el Cuadro 8;
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Cuadro 8. Escala de evaluacion empleada para el analisis multicriterio con respecto a los
resultados esperados.

Escala de evaluacion con respecto a los resultados esperados
1: Muy indeseable

2: Indeseable

3: Ni indeseable ni deseable

4: Deseable

5: Muy deseable

Fuente: Elaboracion propia.

La calificacion final para cada una de las alternativas planteadas fue calculada como la
sumatoria del producto entre la media aritmética de las calificaciones individuales otorgadas
por los expertos en cada uno de los criterios y la ponderacion previamente definida para
cada criterio (Ecuacion 4).

Calificacion final Alternativa,
5
= Z(Y Calificacion individual del experto

=1
X Ponderacion Criterioj) (Ecuacién 4)

4.5.Analisis de los resultados

La calificacion final para cada una de las alternativas planteadas fue calculada como un
promedio ponderado de las calificaciones otorgadas en cada uno de los criterios, como se
puede observar en |la Tabla 9.
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Tabla 9. Ponderacién de las calificaciones otorgadas para cada una de las alternativas

planteadas en el andlisis multicriterio.

., - L Acciones de
. iz . Ponderacién Mantenimiento del Regulacion . i
Criterio de evaluacion / Alternativa L informacion y
del criterio statu quo de APME Y
comunicacion
1) Costo de campafas publicitarias lideradas por
el sector salud, y dirigidas a la poblacién general 11.1% 3.0 3.8 3.2
entorno al uso adecuado de los APME
2) Prolongacion en la estancia hospitalaria por
falta de oportunidad en el suministro efectivo de un 14.8% 3.0 4.0 4.0
APME
3) Deterioro en el estado de salud de una persona
por falta de oportunidad en el suministro efectivo 13.9% 3.6 4.0 4.0
de un APME prescrito para el &mbito ambulatorio
4) Ahorro para el sistema de salud en el costo del
tratamiento con u_n_,'APME'p_rescrlto sin te_ner en 13.9% 238 3.4 3.2
cuenta la condicion clinica y necesidades
nutricionales del paciente
5) Gasto administrativo del gobierno para resolver
requerimientos referentes a prescripciones de o
APME que no tienen en cuenta la condicién clinica e 28 38 22
y necesidades nutricionales de los pacientes
6) Costo Qe |mplemgntaC|on del sector privado de 13.9% 24 32 3.0
la alternativa seleccionada
7) Costo de inspeccion, vigilancia y control de los 9.7% 3.0 4.0 36
APME
8) Costo de creacion e implementacion de
lineamientos técnicos para orientar la prescripcion ®
de APME de acuerdo con la condicién clinica y B 24 =i 34
necesidades nutricionales del paciente
TOTAL GENERAL 100.0% 2.87 3.74 3.47

Fuente: Elaboracion propia.
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5.Eleccion de la mejor
alternativa

Con base en los resultados del analisis multicriterio que fueron presentados en la Tabla 9
se puede concluir que la regulacion de los alimentos para propodsitos médicos
especiales corresponde a la mejor alternativa para dar solucién al problema central
identificado como dificultad para garantizar la eficacia, acceso e inocuidad de los APME, de
manera que cumplan su funcién de soporte nutricional en los casos requeridos. Esta
conclusion se obtuvo a partir de un analisis adecuado realizado por cinco expertos con
respecto a ocho aspectos cualitativos que se consideraron relevantes entorno al problema
de los APME en Colombia, sin la necesidad expresa de contar con informacion cuantitativa
adicional. En efecto, teniendo en cuenta que en el caso de los APME la cuantificacion y
monetizacién de los impactos se complicaron por falta de informaciéon o experiencia técnica
para hacerlo, no fue posible desarrollar un analisis de costo-beneficio o aplicar otro tipo de
metodologias cuantitativas, pero se utilizé el analisis multicriterio como una herramienta
viable y previamente validada en otros AIN, para poder culminar el ejercicio de andlisis.
Cabe resaltar que, segun el criterio de los expertos que participaron en el analisis
multicriterio, el mantenimiento del statu quo no ayudaria a resolver la problematica central
identificada, sino que, al contrario, prolongaria las causas y consecuencias del problema
que fueron abordadas a lo largo de este documento, por lo cual presenta la menor
calificacion ponderada frente a la evaluacién de los ocho criterios.

Ahora bien, la expedicion de una normatividad especifica alusiva a los APME en Colombia
se considera de alta relevancia, en primer lugar porque actualmente estas tecnologias se
estan garantizando con recursos publicos asignados a salud via presupuesto maximo. La
definicion del presupuesto maximo para cada vigencia implica una validacién de los
servicios y tecnologias en salud que fueron suministrados de forma efectiva en la vigencia
inmediatamente anterior, lo cual pone en evidencia algunas inquietudes alrededor del uso
adecuado de estos servicios y tecnologias. Por ejemplo, existen dudas con respecto al
momento adecuado en el cual se debe iniciar o finalizar el manejo con un APME, y como
se debe vigilar este tratamiento; esto debido a que algunos pacientes terminan usando
estas tecnologias por tiempos prolongados sin requerirlo, asi como otros que pueden
necesitarlas dentro de una terapia médica integral para mejorar su estado nutricional y de
salud, por algunas barreras no logran acceder a ellos.

En linea con lo anterior, en el ambito institucional los APME son prescritos a través de la
herramienta tecnologica MIPRES, un sistema que permite la captura de informacién en
tiempo real, y que por lo tanto, permite identificar algunas irregularidades en cuanto al uso
de tecnologias en salud y el conocimiento de la normatividad sanitaria vigente por parte de
los diferentes actores del sistema. En ese sentido, seria importante desarrollar un
lineamiento de buenas practicas de prescripcién de APME, el cual podria acompafiarse de

90



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

un manual de auditoria especifico sobre estos productos, y estos documentos podrian
encontrar un marco normativo en la reglamentacion de los APME. Esto podria tener un
impacto positivo sobre dos de las causas del problema descritas previamente, a saber,
barreras de acceso a los APME por parte de los diferentes actores del sistema vy
desconocimiento por parte de los prescriptores de las diferentes opciones de APME
disponibles en el mercado.

Por otra parte, la construccion de un reglamento técnico sobre APME se convierte en una
oportunidad para mejorar, corregir y fortalecer la definicion de estos productos en linea con
los estandares internacionales y también para revisar y ajustar la clasificacion de los APME
con base en la evidencia cientifica disponible, pues si bien son alimentos, tienen una
connotacién distinta, pues su uso esta dirigido a personas con condiciones particulares de
salud o requerimientos nutricionales especiales, cuyo manejo no puede atenderse
Unicamente modificando la alimentacion convencional. Adicionalmente, la oferta de
productos se ha incrementado y diversificado, y de forma paralela, el abordaje nutricional
de las distintas situaciones clinicas ha ido evolucionando con base en los resultados de
nuevas investigaciones. Frente a la innovacién que estan experimentando los APME a nivel
global, la regulacion de estos productos en Colombia, fijando algunos aspectos técnicos y
de calidad como los estandares de composicion, también permitiria evaluar qué tanto se
estan beneficiando los pacientes en nuestro pais de recibir este tipo de productos que
cuentan con la inclusién de ciertos nutrientes especificos. De esta forma, se apuntaria a
corregir la causa del problema descrita como diferencias en la definicién y criterios técnicos
de APME con respecto a la regulacion internacional.

Otro aspecto relevante que se podria contemplar en la norma de APME hace referencia al
etiquetado nutricional especifico para estos productos, teniendo en cuenta que los APME
se consideran exclusiones de la Resolucién 810 de 2021 (y las normas que la modifiquen
o sustituyan), asi como algunas orientaciones generales sobre comercializacion vy
publicidad, teniendo en cuenta que algunos APME son de venta libre. Si bien esto constituye
un impacto para el sector privado por los ajustes que se tendrian que realizar sobre las
etiquetas, es claro que el etiqguetado actia como una herramienta de comunicacién con los
consumidores y con los profesionales de la salud que emplean estos productos, para
brindar insumos basicos que permitan tomar una decisién informada. Este punto es clave
para impactar sobre tres de las causas del problema central: asimetria en la informacion de
APME con respecto a su definicién, composicion, condiciones de uso y costos, falta de
control en publicidad de APME, y falta de prescripcion o supervision para el uso de APME
en el ambito domiciliario, por ser productos de venta libre.

De otro lado, actualmente la inspeccion, vigilancia y control (IVC) de los APME se enmarca
en la normatividad general aplicable a alimentos. No obstante, una reglamentacion
especifica sobre APME en Colombia seria la oportunidad para establecer criterios de IVC
que se encuentren mas acordes a la naturaleza de estos productos, apuntandole por
ejemplo, al uso indiscriminado o la prescripcion inadecuada de los APME, buscando
ademas una articulacion entre los entes que realizan la prescripcion y los que realizan las
actividades de IVC de este tipo de productos. Este proceso se puede optimizar si, desde la
prescripcion, se genera un modelo efectivo de seguimiento y unas pautas para identificar
aquellas condiciones en las cuales no seria pertinente realizar la prescripcion de un
determinado producto, lo cual se puede empezar a abordar desde la regulacién. Este
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aspecto es crucial teniendo en cuenta que una de las causas del problema corresponde a
criterios insuficientes para los procesos de inspeccion, vigilancia y control de los APME.

Finalmente, es claro que la regulacion por si sola no representa la solucion definitiva al
conglomerado de problemas identificados entorno al uso de los APME en Colombia, sino
que debe estar acompafada de acciones de informacion y comunicacién. Esto explica por
qué las calificaciones ponderadas de los expertos ubicaron a esta alternativa en segundo
lugar, después de la expedicion de una nueva norma. Dentro de este proceso se considera
clave el fortalecimiento de capacidades a los médicos por ser los profesionales de la salud
de primera linea que tienen la posibilidad de formular APME en su rol de prescriptores en
MIPRES, pero que muchas veces carecen de formacion en nutricion basica, y asimismo a
los profesionales en Nutricion y Dietética, quienes requieren actualizacién permanente en
temas de nutricion clinica. Las acciones de informacion y comunicacion de forma
complementaria a la reglamentacion contribuyen de manera conjunta a resolver la dificultad
para garantizar la eficacia, acceso e inocuidad de los APME, de manera que cumplan su
funcién de soporte nutricional en los casos requeridos.
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6. Diseno de la
implementacion y del
monitoreo

Teniendo en cuenta los resultados del presente analisis de impacto normativo y la
metodologia establecida en la Guia Metodolégica para la Elaboracion de Analisis de
Impacto Normativo (AIN) Version 2.0, una vez agotada la consulta publica del AIN completo,
se dara inicio al proceso de formulacion del anteproyecto normativo y posterior tramite de
expedicion de la norma sobre APME en Colombia.

Para la implementacion sera necesario conceder un tiempo de transicion antes de su
entrada en vigor, dadas las modificaciones que se prevén en aquellos criterios que
actualmente obedecen a la normatividad general aplicable a alimentos, asi como la
consideracion de nuevos aspectos especificos para APME; esto se tendra en cuenta para
definir el plazo requerido por el sector privado para el cumplimiento de las disposiciones de
la propuesta de implementacion y monitoreo de la nueva regulacion.

Al implementar la regulacion de los alimentos para propésitos médicos especiales se
esperan los siguientes resultados:

e A corto plazo: adopcion de las medidas establecidas en el nuevo reglamento técnico
por parte de los actores que participan en la fabricacién y comercializacion de APME en
Colombia, y verificacion del cumplimiento de cada uno de estos requisitos técnicos por
parte de las autoridades sanitarias.

e A mediano plazo:

- Implementacién de una herramienta de seguimiento a los APME fabricados y
comercializados en el territorio nacional. Sumado a esto se contaria con la
informacion de prescripcion y suministro de APME proveniente de la plataforma
MIPRES. Esta herramienta constituye un insumo clave para monitorear la
implementacion de la alternativa seleccionada.

- Gestidon intersectorial para realizar actividades de informacion, educacion y
comunicacion que contribuyan a garantizar la eficacia, acceso e inocuidad de los
APME, de manera que cumplan su funcién de soporte nutricional en los casos
requeridos, dirigidas a los diferentes actores y grupos interesados.

e A largo plazo: concientizacién y aplicacion de buenas practicas de uso de APME por
parte de los diferentes actores y grupos interesados.

La estrategia de implementacion de la alternativa seleccionada incluye:
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¢ Ladefinicion de los objetivos de la implementacion, los cuales se detallan en el capitulo
de definicion de objetivos de este AIN.
¢ Laidentificacion de los actores y grupos interesados en la tematica de los APME en
Colombia, los cuales fueron enlistados en el Cuadro 3, y a lo largo del documento se
ha descrito cudles serian las implicaciones que tendria cada uno en el marco de la
implementacién de la alternativa seleccionada. Especificamente, en el numeral 3.2 se
mencionan las capacidades y necesidades por parte de los actores y grupos interesados
para implementar la regulacién de los APME.
o El establecimiento de indicadores de desempefo que permitan evaluar el progreso y
el éxito de la implementacién. Con base en los resultados planteados a corto, mediano
y largo plazo, y a fin de contar con informacién pertinente para realizar el seguimiento a
la implementacién de las disposiciones normativas, establecer el avance de las
intervenciones, y tomar decisiones de manera oportuna si se determina el
incumplimiento de los objetivos, en el Cuadro 9 se proponen cinco (5) indicadores de

resultado:

Cuadro 9. Indicadores de resultado propuestos para realizar el seguimiento a la

implementacion de las disposiciones normativas con respecto a los APME en Colombia.

Porcentaje de cumplimiento de
composicion de ingredientes
con un rango de aporte
definido en el reglamento
técnico, segun la categoria a la
cual corresponda el APME

Porcentaje de cumplimiento de
requisitos de etiquetado

Porcentaje de cumplimiento de
requisitos generales de
prescripcion de APME de
acuerdo con la condicion
clinica y necesidades
nutricionales del paciente

Porcentaje de profesionales
de la salud que realizan una
prescripcion adecuada de
APME de acuerdo con la
condicion clinica y
necesidades nutricionales del
paciente

Porcentaje de cumplimiento de
requisitos de publicidad

Permite medir el cumplimiento de los APME frente
al contenido de ingredientes para los cuales se
establezca un rango de aporte en el reglamento
técnico, segln la categoria a la cual corresponda
cada producto, y con base en la evidencia
cientifica disponible

Posibilita la medicion del objetivo de contribuir a
garantizar que el consumo de APME por parte de
la poblacion general corresponda a las
condiciones de uso, a través de la informacion en
el etiquetado, de féacil Vvisualizacion y
comprensién, que facilite la toma de una decisién
informada en el caso de los APME de venta libre
Permite  medir el cumplimiento de las
prescripciones de APME de acuerdo con el
lineamiento de buenas practicas de prescripcion
gque se establezca de manera conjunta con el
reglamento técnico, segun el tipo de producto y de
acuerdo con la condicién clinica y necesidades
nutricionales del paciente

Posibilita la medicién del objetivo de mejorar el
conocimiento por parte de los prescriptores de las
diferentes opciones de APME disponibles en el
mercado, buscando que los productos se utilicen
con base en la condicion clinica y necesidades
nutricionales del paciente, acorde al lineamiento
técnico de buenas practicas de prescripcion

Permite medir el cumplimiento de los objetivos de
contribuir en el control de la publicidad de APME
y contribuir a controlar la comercializacion y uso
de productos para brindar soporte nutricional que
no son APME, de acuerdo con las directrices
generales de publicidad dadas en el reglamento
técnico, especialmente en el caso de los APME
de venta libre

Fuente: Elaboracion propia.

NUmero de muestras de APME
gue cumplen con los rangos de
aporte de ingredientes
establecidos en el reglamento
técnico / Numero total de muestras
de APME analizadas

Numero de etiquetas de APME de
venta libre que cumplen con los
requisitos de etiquetado
establecidos en el reglamento
técnico / NUmero total de etiquetas
de APME de venta libre
analizadas

Numero de prescripciones de
APME que cumplen con los
requisitos generales de
prescripcion establecidos en el
lineamiento técnico / Numero total
de prescripciones de APME
registradas

Numero de profesionales de la
salud que prescriben APME de
acuerdo con la condicién clinica y
necesidades nutricionales  del
paciente segun las pautas del
lineamiento técnico / Nimero total
de profesionales de la salud que
realizan prescripcién de APME

Numero de pautas publicitarias de
APME de venta libre que cumplen
con los requisitos de publicidad
establecidos en el reglamento
técnico / Numero total de pautas
publicitarias de APME de venta
libre analizadas

Mensual

Mensual

Mensual

Mensual

Mensual
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A continuacion, se realiza la descripcion de cada uno de los indicadores planteados,
mencionando la relevancia de éste y cédmo contribuye a la recoleccion de informacion
deseada, de cara a los objetivos propuestos.

1. Porcentaje de cumplimiento de composicion de ingredientes con un rango de
aporte definido en el reglamento técnico, segun la categoria a la cual corresponda
el APME.

Este indicador se relaciona con requisitos especificos de composicién que deben ser
definidos en la reglamentacion de los APME. El establecimiento de dichos requisitos
contribuye al cumplimiento de los objetivos generales de disminuir la asimetria en la
informacién de APME con respecto a su definicion, composicién, condiciones de uso y
costos, y de propender por la armonizacion en la definicién y criterios técnicos de APME
con respecto a la regulacion internacional.

2. Porcentaje de cumplimiento de requisitos de etiquetado.

Teniendo en cuenta que los APME son exclusiones de la Resolucion 810 de 2021 (y las
normas que la modifiquen o sustituyan), la regulacién de los APME debe incluir requisitos
especificos de etiquetado, acordes a la naturaleza de estos productos. La definiciéon de
dichos requisitos contribuye al cumplimiento del objetivo general de mejorar el conocimiento
por parte de los prescriptores de las diferentes opciones de APME disponibles en el
mercado, y al objetivo especifico de establecer requisitos que permitan diferenciar la
comercializacion y uso de los APME como productos para soporte nutricional, de otras
categorias como alimentos convencionales o suplementos dietarios.

3. Porcentaje de cumplimiento de requisitos generales de prescripcion de APME de
acuerdo con la condicién clinica y necesidades nutricionales del paciente.

Este indicador se relaciona con el desarrollo de un lineamiento de buenas practicas de
prescripcion de APME que busca garantizar la eficacia en el uso de estas tecnologias en
salud, de tal manera que cumplan con su funcion de brindar soporte nutricional en los casos
requeridos. El establecimiento de estas directrices contribuye al cumplimiento de los
objetivos generales de disminuir las barreras de acceso a los APME por parte de los
diferentes actores del sistema, y de contribuir a garantizar la supervisién para el uso de
APME en el ambito domiciliario, asi como al objetivo especifico de mejorar la oportunidad
en el suministro efectivo de APME para los pacientes que requieren soporte nutricional.

4. Porcentaje de profesionales de la salud que realizan una prescripcion adecuada
de APME de acuerdo con la condicion clinica y necesidades nutricionales del
paciente.

Al igual que el numeral anterior, este indicador se encuentra estrechamente relacionado
con el desarrollo de un lineamiento de buenas practicas de prescripcion de APME.
Garantizar que los profesionales de la salud realicen una adecuada prescripcion de estas
tecnologias en salud contribuye al cumplimiento del objetivo especifico de promover la
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adecuada prescripcion de APME de acuerdo con la condicién clinica y necesidades
nutricionales de los pacientes.

5. Porcentaje de cumplimiento de requisitos de publicidad.

Este indicador se relaciona con requisitos especificos de publicidad que deben ser definidos
en la regulacion de los APME. El establecimiento de dichos requisitos contribuye al
cumplimiento del objetivo general de mejorar los procesos de control de la publicidad de
APME por parte de las autoridades competentes.

Ahora bien, de forma transversal, los cinco indicadores planteados le apuntan al
cumplimiento del objetivo general de establecer criterios técnicos para los procesos de
inspeccién, vigilancia y control de los APME, pues la regulacion estableceria requisitos
especificos para estos productos, mas alla de los aplicables a los demas alimentos. Por
otra parte, complementando la regulacion se deben desarrollar estrategias que permitan el
cumplimiento del objetivo especifico de adelantar acciones de informacién y comunicacion
dirigidas a la poblacion general para un consumo informado y responsable de los APME.

Todo lo anterior en conjunto, contribuye al cumplimiento del objetivo principal de este AIN,
que consiste en garantizar la eficacia, acceso e inocuidad de los APME, de manera que
cumplan su funcién de soporte nutricional en los casos requeridos, con el nivel de detalle
que se ha abordado a lo largo del documento.

En cuanto a los recursos requeridos para implementar la alternativa seleccionada, se

destacan los siguientes:

e Recursos financieros, humanos y tecnoldgicos adecuados para llevar a cabo la
implementacién de la regulacién de los APME.

e Capacitacion del personal involucrado en la implementacion de la nueva regulacién en
cada una de las entidades involucradas.

¢ Mecanismos de seguimiento y monitoreo para garantizar el uso eficiente de los recursos
y el cumplimiento de los plazos establecidos en la reglamentacion.

Al respecto, es importante mencionar que la implementacion de la regulacion de los APME

requiere emplear medidas de mitigacion o transitoriedades relacionadas con:

e Jornadas de desarrollo de capacidades entorno a la implementacion de la nueva
regulacion. Esta medida estara liderada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y
sera dirigida a todos los actores involucrados en el tema de interés.

¢ Eventual necesidad de actualizar el procedimiento para adelantar acciones de IVC con
base en los requisitos especificos que sean establecidos para los APME. Esta medida
afecta a las autoridades sanitarias (INVIMA y Entidades Territoriales de Salud), para lo
cual contaran con el acompafiamiento permanente de este Ministerio.

e Eventual necesidad de reformulacion de los APME que se encuentran en el mercado
nacional, con base en la nueva clasificacion y requisitos de composicién definidos. Esta
medida afecta a las empresas fabricantes, comercializadoras, importadoras y titulares
de registros sanitarios de APME, para lo cual sera calculado un plazo prudente de
implementacién durante la construccion del proyecto de norma.

e Eventual necesidad de actualizar las etiquetas de los APME que se encuentran en el
mercado nacional, con base en los requisitos de etiquetado que sean establecidos. Esta
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medida afecta a las empresas fabricantes, comercializadoras, importadoras y titulares
de registros sanitarios de APME, para lo cual sera calculado un plazo prudente de
implementacién durante la construccion del proyecto de norma.

Eventual necesidad de modificar los materiales publicitarios alusivos a los APME que
se encuentran en el mercado nacional, con base en los requisitos de publicidad que
sean definidos. Esta medida afecta a las empresas fabricantes, comercializadoras,
importadoras y titulares de registros sanitarios de APME, para lo cual sera calculado un
plazo prudente de implementacion durante la construccion del proyecto de norma.

Finalmente, en referencia al apoyo requerido para implementar la alternativa
seleccionada, se destacan los siguientes aspectos:

Obtener el apoyo politico necesario para respaldar la implementacién, incluyendo la
aprobacién de presupuestos y recursos adicionales si es necesario.

Comunicar de manera efectiva los cambios normativos a todos los actores y grupos
interesados para garantizar su comprension y colaboracioén.

Establecer canales de retroalimentaciéon y mecanismos de consulta con las partes
interesadas para abordar preocupaciones y sugerencias.

Garantizar la coordinacion entre los diferentes actores involucrados en la
implementacién de la nueva regulacion.

Ademas de contar con la participacion de los diferentes actores, segun el rol y las
competencias de cada uno dentro del sistema de salud colombiano, se requiere el apoyo
de otras entidades como:

Departamento Nacional de Planeacion (DNP), para apoyar la formulaciéon de una
politica publica sobre los APME.

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, para apoyar los aspectos no sanitarios
relacionados con comercializacion, etiquetado y publicidad de los APME.

Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia (ANDI), a través del Comité
APME de la Camara de la Industria Farmacéutica, para apoyar procesos de desarrollo
de capacidades al interior del sector productivo.

Gremios de profesionales de la salud o asociaciones cientificas, para aportar
evidencia cientifica sélida para la toma de decisiones alrededor de los APME en
Colombia, en el marco de la implementacion de la nueva regulacion.

Instituciones de educacion superior, para aportar experiencias académicas y
actualizar los contenidos curriculares incluyendo aspectos especificos sobre los APME.
Consumidores, para participar en los procesos de socializacion de la implementacion
de la nueva regulacion, y contar con el acompafamiento requerido por parte de las
entidades de gobierno y actores del sistema de salud.
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7.Consulta publica

Conforme a lo establecido en el articulo 2.2.1.7.5.5. del Decreto 1595 de 2015, la consulta
publica del AIN se debe realizar de la siguiente manera: “Las entidades reguladoras
deberan elevar a consulta publica a nivel nacional como minimo las siguientes etapas de
los AIN establecidos en el PAAIN: 1. la definicion del problema. 2. Analisis de Impacto
Normativo final”.

El mecanismo seleccionado para la consulta publica del AIN en la tematica de APME en
Colombia fue la publicaciéon para comentarios. Esta técnica supone la consulta abierta
del documento a través del sitio web del Ministerio de Salud y Proteccién Social dispuesto
para estos efectos. Con la publicacion del documento se informé a los interesados
(publicos, privados, consumidores) sobre la consulta para que pudieran atenderla en los
tiempos definidos para tal fin. De esta forma se buscé que todas las partes involucradas
pudieran participar en el analisis de un proceso regulatorio que afecta a la sociedad,
promoviendo asi una mayor eficiencia econdmica y social (Gobierno de Colombia, 2017).

7.1.Consulta publica del documento
de definicion del problema

El documento que contenia la definicion del problema en el marco del AIN en la tematica
de APME fue sometido a consulta publica nacional entre el 5y el 15 de octubre de 2020,
especialmente para validar la situacion identificada como problematica central en la
tematica de APME en Colombia. Se recibieron 138 comentarios provenientes de diferentes
actores como el sector privado, la academia, el INVIMA y la sociedad civil.

El informe global del proceso de consulta publica de la definicidon del problema, incluyendo
las respuestas emitidas por parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social a cada una de
las observaciones allegadas, fue publicado en la pagina web institucional y se puede
detallar accediendo al siguiente enlace:

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

APME.pdf.
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7.2.Consulta publica del AIN
completo

Es de anotar que durante la fase de analisis y evaluacion de las alternativas se utilizé otro
mecanismo de participacion conocido como grupo de expertos o consultivo; esta es “una
de las técnicas de aprendizaje colaborativo que tiene como finalidad recopilar la informacion
de expertos sobre una determinada propuesta; en algunos casos los grupos consultivos
pueden ser permanentes y en otros ser establecidos ad-hoc para apoyar temas especificos”
(Gobierno de Colombia, 2017).

De otro lado, el documento completo de AIN en la tematica de APME en Colombia fue
publicado en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social para la consulta de
todos los actores interesados a nivel nacional, entre el 29 de noviembre y el 12 de diciembre
de 2022 para su conocimiento, analisis y presentacion de observaciones, las cuales fueron
recibidas a través de los correos electrénicos dispuestos para este fin. Se recibieron 110
comentarios provenientes de diferentes actores como el sector privado, asociaciones
cientificas, asociaciones de consumidores y el INVIMA.

Todos los aportes recibidos fueron revisados, y en caso de que aplicaran considerando el
alcance del AIN, fueron tenidos en cuenta para enriquecer la version final del documento
alojada en el repositorio institucional. El informe global de este segundo proceso de consulta
publica, incluyendo las respuestas dadas por parte del Ministerio de Salud y Proteccion
Social a cada comentario recibido, también fue publicado en la pagina web institucional para
su posterior revision, a través del siguiente enlace:

https://www.minsalud.gov.co/Normativa/Paginas/analisis-de-impacto-normativo.aspx
https://www.minsalud.gov.co/Normativa/SiteAssets/Paginas/analisis-de-impacto-
normativo/Informe%20Consulta%20AIN%20Completo%20APME.pdf
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