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1. PRINCIPIOS GENERALES

El Proceso de Calificacién de MSF describe los principios y pasos utilizados para la aprobacion de los alimentos para fines
medicinales especiales (en inglés Food for Special Medical Purpose, FSMP) utilizados en los programas de MSF. Se basa en
normas reconocidas internacionalmente y se construye sobre dos pilares:

e La evaluacién de las practicas correctas de manufacture (BPM) en la planta de produccion

e La evaluacion del producto

El procedimiento de calificacién de alimentos para fines medicinales especiales especializados de la MSF estd abierto a
cualquier fabricante, independientemente del pais en el que opere.

Las normas y estandares utilizados son:
o EICODEXALIMENTARIUSnormas alimentarias internacionales, directrices y cddigos de practicas: para
los ingredientes que deben utilizar los fabricantes, la fabricacién de productos y los productos acabados (cuando

existe la norma).

o Elesquema de certificacion del sistema de seguridad alimentaria 22000 (FSSC 22000) que utiliza normas
internacionales e independientes como la ISO 22000, la ISO 9001, la ISO/TS 22003 y las especificaciones técnicas
de los programas de requisitos previos (PRP) especificos del sector, como la ISO/TS 22002.

El pliego de condiciones de MSF resume los requisitos nutricionales (para el producto acabado), los requisitos de garantia
y control de calidad para su fabricacidn y su puesta en circulacién.

2. ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE CALIFICACION DE LOS ALIMENTOS PARA FINES MEDICINALES ESPECIALES

2.1.Evaluacidn previa: revision de la ficha técnica y de los cuestionarios interinstitucionales

En primer lugar, se compara la ficha técnica del producto con las especificaciones de los productos de MSF para comprobar
si la composicién del producto es interesante para MSF.

A continuacién, el fabricante debera cumplimentar los cuestionarios interinstitucionales para fabricantes y productos.
Se utiliza un cuestionario especifico para los altamente regulados alimentos para fines medicinales especiales (FSMP Food
For Medical Purpose en inglés, como los productos de nutricién enteral) fabricados y utilizados en paises altamente
regulados (en inglés Highly Regulated Countries, HRC). En ambos casos, se prestara especial atencidn a los documentos
justificativos aportados. Toda la informacidon debe presentarse en inglés. Los cuestionarios que no estén completos no se
tendran en cuenta para la evaluacion. En este caso, se informara al fabricante de que el cuestionario esta incompleto y se
le dard un plazo para completarlo. Si el fabricante no puede presentar la informacién complementaria en el plazo fijado,
el expediente serd rechazado.

2.2.Evaluacion de las practicas correctas de manufactura de la planta de produccion

El coordinador de MSF para la garantia de calidad de los alimentos informa al fabricante siempre que es necesario realizar
una auditoria de las practicas correctas de manufactura (BPM)

La auditoria de BPM la lleva a cabo el coordinador de MSF para la garantia de calidad de los alimentos y/o un auditor
reconocido de la asociacién interinstitucional.


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/it/

El auditor redacta un informe que incluye las conclusiones de la auditoria, y si se requiere un Plan de Acciones Correctivas
y Preventivas (en inglés corrective and preventive actions, CAPA). La auditoria se cierra cuando se dan respuestas
satisfactorias a todos los hallazgos (para mas detalles, véase el paso 4: evaluacion).

2.3.Evaluacién del producto

Se pide a los fabricantes que envien muestras y presenten informacién técnica detallada sobre el producto de interés para
MSF: informe del estudio de estabilidad, certificado de andlisis de todos los nutrientes y contaminantes segun las
especificaciones de MSF (analisis completo anual), calculo del coeficiente de variacidn (para productos fortificados)... Toda
la informacidn debe presentarse en inglés.

El equipo de Garantia de Calidad de MSF realiza un examen organoléptico y las muestras se envian a un laboratorio
acreditado para el analisis de determinados parametros segun el plan analitico de MSF para la aprobacion del producto.

2.4.Evaluacidn del expediente

Se otorga una puntuacidn para garantizar la imparcialidad. Se evaluan los siguientes indicadores:
e Expediente del fabricante:
oResultado de la auditoria de BPM (nimero de hallazgos menores, mayores y criticos)
oCAPA: todos los hallazgos importantes y criticos se abordardn de forma satisfactoria.
e Expediente del producto:
oAnalizar en laboratorio acreditado: la calificacion se basa en el nimero de desviaciones y su intensidad
oCumplimiento de los envases (normas del Codex Alimentarius y especificaciones interinstitucionales)
olnforme del estudio de estabilidad: la calificacién se basa en los datos de estabilidad, el cumplimiento de los
requisitos interinstitucionales para el estudio de estabilidad (disponibles bajo peticién) y la calidad del
informe
oAnalisis completos: el fabricante debera realizar andlisis completos para todos los pardmetros incluidos en
la hoja de MSF de especificaciones del producto (en inglés Product Specification Sheet, PSS) , incluidos los
contaminantes. La calificacidon se basa en los resultados y la calidad del informe.

Para los alimentos para fines medicinales especiales (FSMP) fabricado y utilizado en HRC, la evaluacidn se realiza en
base a:

e Llarespuesta al Cuestionario para el FSMP y todos los documentos de apoyo proporcionados

e El registro por parte de la Autoridad Competente del pais de origen

e Podria ser necesaria una auditoria de BPM

e Se pueden requerir muestras

Comunicacion de la decision:

e El Coordinador de Calidad Alimentaria informa por escrito al fabricante cuando el producto es/no es aprobado
por MSF

e Sise aprueba, la hoja de especificaciones del producto (PSS) se envia para su firma al fabricante como respaldo y
compromiso de suministrar a MSF un producto conforme a las especificaciones acordadas

e Sdlo después de la recepcidn del PSS firmado se considera que el producto estd "calificado por MSF"
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e Tras la calificacidon de un producto, se puede iniciar la negociacion comercial con los Centros Europeos de

Suministro.
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2.5.Control y seguimiento

Las homologaciones de fabricantes/productos se conceden por un periodo maximo de 3 afios.

e La hoja de especificaciones del producto (PSS) y la declaracién de cambios: El PSS de MSF se envia a los
fabricantes aprobados para su validacion y firma cada tres afios o después de cada revisién. Durante el periodo
de validez, se pide al fabricante que comunique a MSF con prontitud cualquier cambio en el proceso de
fabricacidn o en las especificaciones del producto. Los detalles del cambio se declaran en el formulario de
solicitud de variaciéon de MSF que se proporciona con el PSS. La aplicacidn de los cambios esta sujeta a la
aprobacion formal previa de MSF. Si MSF no acepta el cambio propuesto o si su implementacion no ha sido
aprobada previamente por MSF, el producto serd invalidado.

e Dossier del fabricante
o Reauditorias periddicas: Los fabricantes autorizados son auditados al menos cada 3 afios, la frecuencia

puede adaptarse en funcién de una evaluacién de riesgos (tipo de producto, volimenes...).
o El cuestionario se envia cada 3 afios o cuando se revisa.
o MSF supervisa los siguientes indicadores:



- Certificaciones externas: se pide regularmente a los fabricantes autorizados que faciliten los
ultimos certificados actualizados (FSSC 22000, ISO 22000...).
- La capacidad de produccion

e Expediente del producto:
o El cuestionario se envia cada 3 afios o cuando se revisa.
o MSF también supervisa los siguientes indicadores de rendimiento:

- Analisis completos: el fabricante debe enviar al menos cada 6 meses un informe con los resultados
de todos los parametros incluidos en la hoja de MSF de especificaciones del producto, incluidos los
contaminantes. Se realizara un analisis de tendencia de los resultados para los valores nutricionales y
los nutrientes. La calificacion de este indicador de rendimiento se basa en los resultados y la calidad
del informe.

- Coeficiente de variacion: Se pide a los proveedores que faciliten el calculo del coeficiente de
validacién al menos una vez al afio.

- Reevaluacidn de productos de MSF: MSF solicita muestras para el examen organoléptico y el andlisis
de algunos parametros en un laboratorio acreditado: la calificacion se basa en el nimero de
desviaciones y su intensidad. La frecuencia depende de las cifras de adquisicion de MSF.

- Estudio de estabilidad: el fabricante debe enviar regularmente informacién actualizada sobre los
estudios de estabilidad en curso. La calificacidn de este indicador de rendimiento se basa en el
resultado y la calidad del informe.

- Informacion sobre el tratamiento térmico (etapa del proceso y parametros)

- Capacidad de deteccion de particulas extrafnas (tecnologia utilizada, etapa del proceso y tamafio de
las particulas)

- Tamaio del lote

- Representatividad del lote en las pruebas de liberacion del producto: cada 3 afios se envia la
encuesta a los proveedores para recoger datos sobre la frecuencia de las pruebas vy la
representatividad del tamafio del lote (nimero de mezclas y cantidad) en las pruebas.

e Reclamaciones de calidad
o Lainformacién sobre las reclamaciones y los problemas de calidad, las retiradas de lotes, se registrany
se tienen en cuenta para mantener o adaptar el estatus de un producto/fabricante.
o Todas las no conformidades criticas (por ejemplo, la contaminacién por salmonela) y mayores se
comparten a nivel interinstitucional.

3. COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

Como principio, toda la informacién comunicada a MSF en el contexto del proceso de calificacién se considera confidencial
y serd tratada como tal.

Sin embargo, se recuerda a los fabricantes que toda la informacion contenida en el Cuestionario Interinstitucional de
Productos puede ser compartida con la Divisién de Suministros de UNICEF, el Programa Mundial de Alimentos, Accidn
Contra el Hambre, el Comité Internacional de la Cruz Roja y USAID.



