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l. INTRODUCCION Y PRESENTACION

En Colombia, la anemia y las deficiencias de vitamina A y de zinc, son un problema de
salud publica que afecta a las nifias y los niflos menores cinco afos, con particular énfasis
a los menores de dos afos. Las deficiencias de micronutrientes causan efectos en la
salud tales como retraso en el crecimiento, retraso en el desarrollo cognitivo, baja
capacidad de aprendizaje, letargo, raquitismo, infecciones recurrentes, malformaciones,

deficiencias visuales, entre otras, segun el nutriente de que se trate.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social en asocio con el Programa Mundial de
Alimentos de la Naciones Unidas, estructuro un programa de aliento nacional y con
posturas de su construccién en pilotos en dos regiones del pais, que apuntan a la
prevencion y reduccion del déficit de micronutrientes, desde una mirada integradora de

diferentes intervenciones de caracter individual y colectivo.

En virtud de lo anterior, el Programa Nacional de Prevencién y Reduccion de la Anemia
Nutricional - PNPRAN- en nifios y nifias de 6 a 23 meses en Colombia es la articulacién
de un conjunto de atenciones individuales y colectivas en salud, alimentacion y nutricién,
como una medida de salud publica universal dirigida a las mujeres gestantes, a las
mujeres en periodo de lactancia y a los nifios y las nifias de 6 a 23 meses, del area

urbanay rural, sin distinguir su situacién econémica o étnica.

El programa esta conformado por dos grandes componentes y varias estrategias que le
permiten lograr la integralidad de atenciones de forma colectiva e individual en la atencién
integral a la primera infancia en nifios y nifias de 6 a 23 meses. Componente I.
Seguimiento y fortalecimiento a las atenciones en salud, dirigido a fortalecer los procesos
de calidad de la atencién y humanizacion de los servicios y Componente Il. Estrategias
Complementarias e integrales a la atenciéon a la Primera Infancia, con miras a reducir y
prevenir de manera directa e indirecta la anemia nutricional en los nifios y nifias de 6 a 23

meses.



Dentro del componente I, una de las estrategias contempladas en el programa, es la
Desparasitacion y Fortificaciéon casera con micronutrientes en polvo MNP, que
consiste en agregarle a los alimentos sélidos o semisélidos preparados en casa o en el
lugar en el cual el nifio o nifia toma su alimentacién diaria, una mezcla de vitaminas y
minerales contenidas en un sobre individual de 1 gramo en forma de polvo (listos para el
consumo) con el fin de prevenir o reducir la anemia. El contenido del sobre se agrega a
las comidas ya servidas en el plato del nifio o la nifia, en el momento en que se sientan a

la mesa a comer.

En el anterior contexto, es fundamental definir las medidas necesarias de manejo, control,
seguimiento, asi como las diferentes responsabilidades de las entidades para asegurar la
calidad de los MNP a lo largo de la cadena de distribucién que asegure a la poblacién
beneficiaria un producto con las condiciones requeridas para su consumo de acuerdo con

los objetivos del programa.

El presente manual contempla las actividades requeridas para el aseguramiento de la
calidad de los MNP a partir de su produccion y en cada una de las etapas de la cadena

de distribucion hasta el suministro a la poblacion beneficiaria.

El manual consta cinco secciones, la primera seccién contiene los aspectos generales,
objetivos, alcance, responsables, destinatarios del manual, definiciones bésicas y
orientaciones generales acerca del manual. En la segunda seccion se hace una
descripcién general del aseguramiento de la calidad de los MNP en términos del manual y
la normativa de referencia. La tercera seccion describe el producto y su especificacion
técnica de calidad, la cuarta seccién presenta un esquema de la cadena de distribucién —
suministro de los MNP y la quinta el aseguramiento de la calidad con los criterios técnicos
gue deben cumplirse en cada una de las etapas de la cadena a partir de la produccion,
que comprenden la adquisiciébn, almacenamiento, transporte, entrega y suministro

(consumo) de los MNP, asi como, la trazabilidad, seguimiento y monitoreo.

En dos anexos se incluyen los protocolos (formatos) para el registro de las actividades de

control y seguimiento, y la guia practica para la fortificacion casera con MNP.



A. OBJETIVOS GENERALES Y ESPECIFICOS

Objetivo General

Asegurar la calidad de los micronutrientes en polvo en cada una de las etapas de la
cadena de distribucion desde la produccion hasta el suministro a la poblacién beneficiaria
del programa nacional de prevencion y reduccion de la anemia nutricional en nifios y

ninas de 6 a 23 meses de edad.

Objetivos Especificos

e Presentar una vision clara de los requisitos para el aseguramiento de calidad en
cada una de las etapas de la cadena de distribucién de los Micronutrientes en
Polvo, de acuerdo con lo establecido en la normatividad vigente.

¢ Definir las actividades y responsables del aseguramiento de calidad durante la
cadena de distribucion de los Micronutrientes en Polvo.

¢ Definir acciones para asegurar la trazabilidad de los Micronutrientes en Polvo a lo
largo de la cadena de distribucion hasta el suministro a la poblacién beneficiaria.

e Verificar que los micronutrientes en Polvo se entreguen a los beneficiarios
cumpliendo los requisitos de calidad.

e Permitir el seguimiento y monitoreo del producto a través de la cadena de
distribucién mediante los protocolos y registros para el aseguramiento de calidad

de los micronutrientes en polvo.

B. ALCANCE

El presente manual se aplica a las diferentes actividades para el aseguramiento de
calidad en la cadena de distribucion de los Micronutrientes en Polvo desde la
producciéon hasta el suministro a los nifios y nifias de 6 a 23 meses de edad. Incluye
las etapas de produccion, adquisicion, almacenamiento, transporte, entrega y

suministro (consumo) de los MNP.



C. RESPONSABLES

El cumplimiento de lo establecido en el presente manual es responsabilidad de las
entidades del nivel central y territorial a nivel distrital, departamental y municipal que
participan en la cadena de distribucion de los Micronutrientes en Polvo (MNP). En la Tabla
1 se identifican las entidades por cada nivel mencionado. En la seccién V del presente
manual se definen las actividades y responsabilidades en cada etapa de la cadena de

suministro.

Tabla 1. Responsables del Aseguramiento de Calidad de los Micronutrientes en

Polvo.

NIVEL ENTIDAD

Empresas Sociales del Estado (ESES)
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS)
Central Entidades Promotoras de Salud (EPS)

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA

Gobernaciones

Territorial Secretarias Departamentales de Salud
Departamental Empresas Sociales del Estado ( ESE)
Entidades Promotoras de Salud (EPS)

Alcaldias (PIC - Planes de Intervenciones Colectivas)
Secretarias Distritales de Salud
Territorial Empresas Sociales del Estado (ESE)
Distrital Entidades Promotoras de Salud (EPS)
Centros de Salud
Instituciones Prestadoras de Salud IPS

Alcaldias (PIC - Planes de Intervenciones Colectivas)
Territorial Secretarias Municipales de Salud
Municipal Entidades Promotoras de Salud (EPS)
Centros de Salud




NIVEL ENTIDAD

Instituciones prestadoras de salud IPS

D. DESTINATARIOS

Los destinatarios del presente manual son todas aquellas entidades oficiales y privadas,
la academia y el sector privado, asi como, las organizaciones de la comunidad, la familia,
gue tienen relacion directa con el Programa de Prevencion y Reduccion de la Anemia
Nutricional en nifios y nifias de 6 a 23 meses de edad.

La siguiente figura recoge los diferentes destinatarios del manual.

Figura 1. Destinatarios Manual Aseguramiento Calidad MNP.
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E. DEFINICIONES

Para efectos del presente manual se establecen las siguientes definiciones:

e Aseguramiento de la Calidad: Conjunto de actividades planificadas aplicadas al
canal de distribucion-suministro de los Micronutrientes en Polvo orientadas a
proporcionar confianza en el cumplimiento de las especificaciones técnicas

establecidas en el presente manual.

e C(Calidad: Nivel en el que los Micronutrientes en Polvo cumplen con las

especificaciones técnicas para ser consumidos por la poblacion beneficiaria.

e Canal de distribucion-suministro de MNP: Es la ruta a través de la cual se
entregan los MNP para su suministro (consumo) a los beneficiarios. La separacion
geografica entre los productores y beneficiarios de los MNP hace necesaria la
adquisicion, distribucion, transporte y entrega de los MNP desde su lugar de

produccién hasta el lugar de consumo.

e Control de Calidad: Conjunto de actividades orientadas a verificar el cumplimiento de

las especificaciones técnicas de los Micronutrientes en Polvo.

e Fecha de vencimiento: Es la fecha fijada por el fabricante, en que termina el periodo
después del cual los MNP, almacenados en las condiciones indicadas, probablemente
no cumplirdn con las especificaciones de calidad establecidas. Después de esta fecha

no se consideran aptos para distribucion los MNP.

e Fortificacion Casera con MNP: Consiste en agregar una mezcla de micronutrientes
en polvo a los alimentos preparados en casa. La presentacion de este polvo es en

sobres individuales, que contienen la dosis diaria lista para el consumo.



e Localizacion de los MNP: Es la capacidad de identificar el origen de una unidad
particular y de un lote de MNP ubicado dentro de la cadena productiva y de

distribucién de acuerdo con la referencia de registros que tuvieron lugar en dicha

cadena.

e Lote: Cantidad determinada de unidades de MNP de caracteristicas similares
fabricadas o producidas en condiciones esencialmente iguales que se identifican por

tener el mismo cédigo o clave de produccién.

e Manual de aseguramiento de calidad: Documento que establece requisitos,
actividades y responsables del aseguramiento de calidad de los Micronutrientes en

Polvo en cada una de las etapas del canal de distribucion.

e Micronutrientes en Polvo (MNP): Sobres con mdultiples micronutrientes en una
formula completa de 15 micronutrientes compuesta de Hierro, Zinc, Cobre, Yodo,
Vitamina A, D, E, Acido Fdlico, Vitamina B1, B2, B6, B12, Niacina, mientras que la de
5 micronutrientes contiene: Hierro, Zinc, Acido Félico y Vitamina A y C (Programa
NPRANC).

e Trazabilidad: Capacidad para seguir el desplazamiento de los MNP a través una o
varias etapas especificas de produccion, distribucion hasta la entrega a los

beneficiarios finales del programa.

F. ORIENTACIONES GENERALES ACERCA DEL  MANUAL DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DE LOS MICRONUTRIENTES EN POLVO
(MNP)

El presente manual se fundamenta en los principios del aseguramiento de calidad,

presentados en la Figura 2.



Figura 2. Manual de Aseguramiento de Calidad de MNP
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El aseguramiento de calidad de los MNP comprende las fases siguientes:

1. Planificacién (escribir lo que se debe hacer).

El objetivo principal es establecer las actividades que se realizan para el aseguramiento
de la calidad de los MNP en cada una de las etapas del canal de distribucion. Se detalla

para cada una de las etapas de la cadena de distribucion de los MNP:

i.  Los requisitos de aseguramiento de calidad.

ii. Los responsables de las actividades planteadas



iii. Las actividades a realizar para el aseguramiento de la calidad de los
MNP.

2. Implementacion (hacer lo que se dice y registrar lo que se hace)

La implementacién consiste en poner en marcha las actividades que se han definido en el
manual de acuerdo al ambito de las responsabilidades de cada uno de los involucrados.
Durante esta fase se registran los resultados de las actividades desarrolladas que

permita:

Saber si se esta cumpliendo con los objetivos.

Tener evidencia de cédmo se estan implementando las acciones.

Que cualquier persona involucrada pueda implementar dichas acciones.
Visualizar oportunidades de mejora.

Tener evidencia objetiva de las actividades ejecutadas.

Establecer la trazabilidad de los MNP.

Recopilar la informacién obtenida

YV V.V V V V V VY

Realizar comparaciones de un periodo a otro.

3. Seguimiento y Monitoreo (verificar lo que se hace)

El seguimiento y monitoreo brindan la oportunidad de determinar si la formulacion y
ejecucién de las acciones de aseguramiento de calidad de los MNP son efectivas, y los

resultados obtenidos corresponden a los esperados.

Se analizan los datos obtenidos en la implementacién y se comparan con los objetivos y

especificaciones establecidas en el presente manual, evaluando, entre otras:

» Sise ha cumplido con lo propuesto
» Si las medidas de calidad en cada una de las etapas de la cadena de
distribucién funcionan de manera adecuada y de acuerdo al contexto de la

region y poblacion en las que se estan aplicando.
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» Si funcionan para todos los involucrados, es decir, si todos entienden para

gué sirven y sus efectos y, si estan capacitados para llevarlas a cabo.

El seguimiento y monitoreo se llevarA a cabo a través de verificaciones de las
especificaciones de calidad de los MNP, inspecciones a la planta de fabricacién, y

supervisiéon de la cadena de distribucion, actividades y responsables.

4. Mejora continua

Esta es la dltima fase del proceso en la que los resultados que se generen del
seguimiento y monitoreo deberdn registrarse y en caso necesario, aplicar las acciones
correctivas que permitan la mejora continua en las actividades desarrolladas por los
responsables en las etapas del canal de distribucion-suministro en relacion con el

aseguramiento de calidad de los MNP.
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.  MARCO CONCEPTUAL DEL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DE MNP

El Aseguramiento de la Calidad consiste en llevar a cabo un conjunto de acciones 14
planificadas y sistematizadas necesarias para proporcionar la confianza de que los MNP
cumplan los requisitos definidos en el programa y lleguen a los beneficiarios con los

estandares de calidad requeridos.

Dentro de estas acciones se contemplan:

» Adquirir MNP que cumplan las especificaciones de calidad.

» Un manejo adecuado de los MNP en cada una de las etapas que sigue el canal de
distribucion.

» Registrar los resultados de las acciones realizadas para demostrar objetivamente
gue se ha cumplido con todos los requisitos establecidos.

> El disefio de controles adecuados, su evaluacién y correccién, siempre que sea
necesario.

» La corresponsabilidad que debe existir entre todos los actores involucrados en el

canal de distribucion.

Cada uno de los actores involucrados en el Canal de Distribucion — Suministro de los
MNP, en el &mbito de sus responsabilidades, llevard a cabo acciones de aseguramiento
de la calidad, a efecto de proporcionar micronutrientes de calidad a la poblacién

beneficiaria.

El aseguramiento de calidad de los MNP tiene entre otras las siguientes ventajas:

» Optimiza la comunicacién a través de la cadena de distribucion, al unificar las

actividades y registros para todos los involucrados en la entrega de los MNP.



» Mejora la planificacion y operacion del Programa Nacional de Prevencion y
Reduccién de la Anemia Nutricional — Fortificacion Casera con MNP, en nifios y

nifias de 6 a 23 meses.

» Previene la pérdida de calidad de los MNP al identificar los factores de riesgo que
pueden afectarla, justo en el momento en el que se presentan, evitando que se

trasladen a la siguiente etapa.

» Se puede llevar a cabo el control de los procesos e implementar las acciones

correctivas necesarias que permitan su mejora.

» El cumplimiento de la normativa sanitaria vigente respecto de la calidad de los
MNP.

» Proteccion de los beneficiarios al brindarles la confianza de que se les entregan
MNP de calidad.

» Satisfaccion de las necesidades de los beneficiarios y sus expectativas.

» Proporciona evidencia de un manejo seguro y eficiente de los MNP.

El aseguramiento de calidad implica el control integral de las actividades que se realizan
en cada una de las etapas, desde produccion de los MNP hasta su entrega a la poblacion

beneficiaria. Dicho control debe aplicarse:

» Antes: desde la planificacién y adquisicion de los MNP.

» Durante: en la implementacién del manual, es decir, al llevar a cabo las

actividades de aseguramiento de la calidad

> Después: de las acciones implementadas para darles seguimiento, evaluar su

eficacia, corregir y mejorar



A. NORMATIVIDAD DE REFERENCIA

Las actividades para el aseguramiento de calidad se basan en la normatividad
nacional de alimentos que regula las condiciones y requisitos para la produccion,
rotulado y etiquetado, transporte, almacenamiento, entrega y suministro, indicada a

continuacion.

e Resoluciéon 2674 de 2013. Por la cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto
Ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones. Establece los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen
actividades de fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,

transporte, distribucion y comercializacién de alimentos.

e Resolucién 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. Con el fin de proporcionar
al consumidor una informacion sobre el producto lo suficientemente clara y
comprensible que no induzca a engafio o confusion y que permita efectuar una

eleccién informada.

e Resoluciéon 333 de 2011. Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado nutricional que deben cumplir los alimentos

envasados para consumo humano.
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. DESCRIPCION Y ESPECIFICACION TECNICA DE LOS MICRONUTRIENTES
EN POLVO (MNP)

Por su condicion de alimento listo para el consumo de nifios y niflas de 6 a 23 meses de
edad, los Micronutrientes en Polvo MNP deben cumplir altos estandares de calidad,
estabilidad, inocuidad, envase, embalaje, asi como, normas de rotulado, condiciones

esenciales del programa de fortificacion casera con MNP, especificados a continuacion.

A. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Alimento en forma de polvo a base de una mezcla de vitaminas y minerales
especialmente formulada para nifios y nifias de 6 a 23 meses de edad, envasado en
sobres individuales, listo para consumo una vez afadido a una comida soélida o

semisolida.

Es un producto destinado para ser utilizado en el Programa de Fortificacion Casera con
MNP del Programa Nacional de Prevencion y Reduccion de la Anemia Nutricional
(PNPRAN) en nifios y nifias de 6 a 23 meses de edad.

B. PRESENTACION

Sobre individual de 1 gramo empacado en cajas plegadizas individuales por 30 sobres y

estas a su vez empacadas en cajas de cartdn corrugado por 140 a 150 cajas plegadizas.

C. REQUISITOS DE CALIDAD

i. Composicion de la férmula de MNP

17



MICRONUTRIENTES CANTIDAD EN 1 GRAMO
Vitamina A 300 pg ER
Vitamina C 30 mg
Vitamina D 5.0 ug
Vitamina E 6 mg a-TE
Vitamina B1 0.5 mg
Vitamina B2 0.5 mg
Vitamina B6 0.5 mg

Vitamina B12 0.9 ug
Acido folico 160 ug
Niacina 6 mg
Hierro 12.5mg
Zinc 5 mg
Cobre 0.3 mg
Yodo 90 ug
selenio 17 ug

ii. Caracteristicas microbiolégicas

Recuento total de microorganismos <1000 UFC/g

mesofilos aerobios

Recuento total de mohos y levaduras < 100 UFC/g

E. Coli Ausente

Salmonella/ 25g Ausente
Ausente

Staphylococcus aureus

iii. Envase/empaque

Sobre individual (1g) con pelicula laminada multicapa (POLIESTER/FOIL DE
ALUMINIO/POLIETILENO) para proteger el producto del oxigeno, humedad,
gases, luz natural, asi como, de microorganismos y elementos contaminantes, y
garantizar su estabilidad y conservacion durante la vida util, en condiciones

normales de manejo y distribucion.

Caja plegadiza dispensadora por 30 sobres individuales y caja de carton corrugado
por 140 -150 cajas plegadizas para proteger el producto y facilitar el manejo,

almacenamiento, transporte y distribucion.

18



Los anteriores materiales conforme con la legislacién nacional sobre empaques y

envases para uso en alimentos.

D. CONDICIONES DE CONSERVACION

El producto en su envase original cerrado, se conserva a temperatura ambiente,
almacenado en un lugar seco y fresco, protegido de la humedad, luz solar, y alejado de

calor excesivo. No se debe refrigerar ni congelar.

E. VIDA UTIL

El producto tiene una vida util de 1 a 2 afios (determinada por el fabricante) bajo las

condiciones de conservacion arriba indicadas.

F. INDICACIONES - FORMA DE USO

- El contenido del sobre de micronutrientes en polvo se agrega a la comida sélida o
semisdlida de mayor preferencia por parte del nifio o nifia, servida en el plato y lista
para consumo, se mezcla bien en una parte de la misma para garantizar el consumo

total de los micronutrientes.

- No se debe agregar el contenido del sobre a alimentos liquidos, debido a que no se

disuelve en agua, ni en jugos, leche, sopas u otros alimentos liquidos.

- Se debe agregar el sobre de micronutrientes a los alimentos a temperatura ambiente.
Nunca se deben someter a proceso de coccion, ni agregarlos a alimentos demasiado

calientes.

- El alimento mezclado con los micronutrientes debe ser consumido por el nifio o nifia
antes de 30 minutos debido a que el hierro puede oscurecer gradualmente el alimento

y eventualmente generar rechazo.

-~ No se debe dar el contenido de un sobre a mas de un nifio, porque no se logra el

efecto esperado de reducir la anemia.
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No es conveniente dar mas de un sobre diario al nifio o nifia, puesto que el contenido

del sobre cubre los requerimientos diarios del nifio o nifia.

G. ROTULADO

De conformidad con los requisitos de la Resolucion 5109 de 2005 sobre rotulado general

y Resolucion 333 de 2011 sobre Rotulado nutricional, como se indica a continuacion.
i. Rotulado general

Sobre individual 1g; caja plegadiza dispensadora por 30 sobres de 1g (30g) con la

siguiente informacion obligatoria:

Nombre del producto: Micronutrientes en Polvo MNP

- Contenido neto: Sobre individual 1 g; caja plegadiza por 30 sobres de 1 g (30 g)

- Listadeingredientes: en orden decreciente (vehiculo, vitaminas, minerales)

- Nombre y direccién del fabricante: Fabricado por (nombre o razén social del
fabricante, y direccion)

- Nombrey direccidn del envasador en caso que el producto no sea envasado por

el fabricante: Envasado por ( nombre o razon del envasador y direccion)

Identificacion del lote: el determinado por el fabricante

- Fecha de vencimiento: la definida por el fabricante de acuerdo con la vida util del
producto indicada en el literal E arriba indicado.

- Condiciones de conservacion: las definidas por el fabricante segun las
especificaciones indicadas en el literal D arriba indicado.

- Forma de uso: de acuerdo con lo especificado en el literal F arriba indicado.

- Alérgenos: declaracion de ingredientes que pueden causar hipersensibilidad, si el

producto los contiene.

- Registro sanitario: numero de registro sanitario otorgado por el INVIMA

Embalaje (caja de carton):
— Nombre del producto, fecha de vencimiento, nimero de lote, nimero de registro
sanitario, contenido neto, nombre y direccion del fabricante, e indicaciones sobre

manejo de la caja.
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Nota: Podra contener informacion adicional de rotulado que determine el MSP para
identificar el Programa Nacional de Prevencion y Reduccién de la Anemia Nutricional en

nifos y nifias de 6 a 23 meses de edad - Programa de Fortificacién Casera con MNP.

ii. Rotulado nutricional
21

— Latabla de informacién nutricional o datos de nutricidn, como se indica a continuacion:

Informacién Nutricional

Tamafio de la porcién 1 sobre (19)
-
Cantidad por porcion

Calorias O

Grasa Total O0g
Sodio 0mg
Carbohidrato Total g
Proteina 0

% Valor Diario

Proteina 0%
Vitamina A 70%
Vitamina C 90%
Vitamina D 100%
Vitamina E 160%
Vitamina B1 120%
Vitamina B2 110%
Vitamina B6 120%
Vitamina B12 130%
Acido félico 140%
Niacina 120%
Hierro 100%
Zinc 170%
Cobre 110%
Yodo 80%
selenio 80%

Criterios de cumplimiento de los contenidos de vitaminas y minerales:

1. Minimo el 90% del valor de vitaminas y minerales declarado en la tabla
nutricional.

2. Excesos razonables en el contenido de vitaminas y minerales, sobre el
valor declarado en la tabla nutricional son aceptables dentro de las Buenas
Practicas de Manufactura.



Buenas Practicas de Manufactura: Los excesos razonables en el contenido
de vitaminas y minerales deben ser justificados teniendo en cuenta: vida
atil, nivel de cuantificacion e incertidumbre de los andlisis, diverso grado de
elaboracion, inestabilidad y variabilidad propias del micronutriente en el
producto
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IV. CADENA DE DISTRIBUCION - SUMINISTRO DE LOS MICRONUTRIENTES EN POLVO (MNP)

'PRODUCCION

FABRICANTE

)

’ ADQUISICION ) TRANSPORTE

-Departamental
PLANIFICACION ESEs-EPS- ALCALDIAS "gl::t'rcl'tr;?'
PRODUCCION Y

ADQUISICION

Convenciones

Auditoria Interna de Calidad

Auditoria Externa (INVIMA)

Responsables / Participantes

ALMACENAMIENTO

SUMINISTRO (Consumo MNP) ENTREGA

-Cabecera

Operador Territorial
-Centros

. . Secretaria De Salud
-Programas de asistencia Poblados
. . ESEs - EPS
alimentaria -Zona Rural Alcaldi
-Alimentacién casera Dispersa caldias

POBLACION BENEFICIARIA -PADRES DE ESEs
FAMILIA — MANIPULADORES DE ALIMENTOS IPS (POS)-

Equipos extramurales (PIC)
TRAZABILIDAD

SEGUIMIENTO Y MONITOREO



V. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS MNP EN LA CADENA DE
PRODUCCION - DISTRIBUCION - SUMINISTRO

A. PRODUCCION

Si bien, la calidad de los MNP es una responsabilidad compartida por cada uno de los
participantes en el canal de distribucion-suministro, el fabricante de los MNP cumple un

papel fundamental en el Programa de PRAN - Fortificacion Casera con MNP.

El fabricante es responsable de tener implementados sistemas de aseguramiento de
calidad que permitan obtener un producto que cumpla con los micronutrientes y niveles
requeridos, los requisitos de inocuidad quimica y microbiolégica, pesos y medidas,
empaque y embalaje, y condiciones de rotulado, de acuerdo con las especificaciones

técnicas definidas en la Seccion Il del presente manual.

Para tal efecto, a continuacién se indican los criterios de aceptacion del proveedor de
MNP que asegure a los beneficiarios del programa un producto fabricado con los

estandares de calidad y sanitarios requeridos.

i. Criterios de aceptacion del productor/proveedor.

1. Requisitos regulatorios

» La planta de fabricacion de los MNP debe operar con el cumplimiento de las
Buenas Préacticas de Manufactura BPM, certificadas por el INVIMA, para
asegurar que los procesos de produccion se realizan conforme a la
normatividad sanitaria vigente en todos los aspectos relacionados con las
instalaciones, equipos, personal, materias primas, operaciones de fabricacion y

envasado, almacenamiento y aseguramiento de la calidad.
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» El Producto ( MNP) debe tener registro sanitario como alimento otorgado por el
INVIMA

» El producto ( MNP) debe cumplir los requisitos de rotulado general y nutricional

establecidos en la normatividad vigente del MSPS

» Los materiales de los empaques y embalajes deben cumplir los requisitos

establecidos en la normatividad vigente expedida por el MSPS

» El producto (MNP) debe cumplir los requisitos microbiolégicos definidos en las

especificaciones técnicas de la Seccion .

2. Calidad:

» Debe contar con un sistema de gestién de calidad de los MNP bajo la norma
ISO 9000:2008 que de garantia del cumplimiento de las especificaciones

técnicas definidas en la Seccion IlI.

» El laboratorio de andlisis de micronutrientes debe tener implementadas las
Buenas Practicas de Laboratorio BPL de acuerdo con las normas que regulan

estas materias

» La documentacidén que respalda el sistema de gestion de la calidad debe estar
a disposicion de la autoridad sanitaria para las actividades de supervisién y

auditoria definidas en el programa.

3. Inocuidad

» Debe contar con un sistema de aseguramiento de inocuidad de los MNP,
mediante la implementacion del Sistema de Andlisis de Peligros y Control de
Puntos Criticos (HACCP) o la Norma ISO 22000: 2005, que demuestre la

capacidad del fabricante para asegurar la inocuidad del producto.
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ii. Auditorias

Como parte del sistema de calidad, el fabricante realizard auditorias internas con el
propésito de determinar si se estan cumpliendo los requisitos técnicos de los MNP y si el

sistema de aseguramiento de calidad esta implementado y actualizado eficazmente.

Dispondra de los registros o documentacion que evidencie la realizacion de las auditorias
y del seguimiento de la trazabilidad. Los resultados de las auditorias internas deben dar

lugar a la mejora de las no conformidades identificadas.

Los informes de estas auditorias deben estar disponibles para la autoridad sanitaria

durante las visitas de verificacion o al momento que los requiera.

B. ADQUISICION

Los MNP no son un producto que se comercializa en el mercado, su produccioén se realiza
solamente cuando se solicita para el programa de fortificacién casera, y por consiguiente
debe existir una adecuada planificacion en los procesos de adquisicidbn que asegure la

disponibilidad y cantidad de MNP requeridas para atender la poblacion beneficiaria.

En la adquisicion de los MNP se debe verificar el cumplimiento de los siguientes requisitos

de calidad

i. Requisitos de Calidad.

» Deben ser adquiridos de un productor - proveedor que cumpla con los criterios
de aceptacion definidos anteriormente.

» Cada lote debe estar acompafiado de un certificado de resultados de
laboratorio que demuestre el cumplimento de las especificaciones de calidad.

» El producto debe estar empacado y sellado de acuerdo con las

especificaciones técnicas definidas en la Seccion Il del presente manual.
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>

>

La etiqueta del producto debe cumplir con las normas de rotulado, entre estas,
la fecha de vencimiento y lote de produccion, que son indispensables para
garantizar la calidad de los MNP vy la trazabilidad.

Al momento de realizar la inspeccion visual, el producto no debe presentar
evidencia de dafio fisico, deterioro por humedad, contaminacién o infestacién

con plagas.

ii. Responsables del monitoreo de calidad.

Las entidades responsables del monitoreo de calidad en la adquisicién son las

Empresas Sociales del Estado (ESEs), Entidades Promotoras de Salud (EPS) a

través del Plan Obligatorio de Salud (POS) y las alcaldias por medio de los Planes

de Intervenciones Colectivas (PIC).

iii. Actividades para el aseguramiento de calidad.

Las actividades que debe realizar el responsable de la adquisicién/recibo para el

aseguramiento de la calidad de los MNP son:

>

>

Verificar que las cantidades que se esta recibiendo correspondan a las
solicitadas en la orden de compra respectiva. En caso de encontrar
inconsistencias se debe hacer la anotaciébn de la cantidad recibida en el

Formato de Recepcién de los Micronutrientes en Polvo (Anexo 1).

Verificar el estado de los embalajes y empaques.

Verificar que los registros y documentacion que acompafa el producto estén

dentro de los parametros establecidos.

Una vez se han verificado los anteriores requisitos se puede proceder a la

adquisicion/recibo de los MNP.
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» Diligenciar el Formato de Recepcion de los Micronutrientes en Polvo (Anexo 1),

una vez se ha realizado la recepcién del producto.

C. TRANSPORTE

Los micronutrientes en polvo pueden contaminarse o pueden no llegar a su destino en
condiciones aptas para el consumo, debido a un mal manejo durante el transporte, aun
cuando se hayan adquirido bajo condiciones de calidad y aplicado las medidas adecuadas

de control en las etapas anteriores de la cadena de distribucion.

En esta etapa se describen el tipo y condiciones sanitarias del vehiculo o medio de
transporte que debe cumplirse para la distribucion de los MNP a nivel nacional,
departamental — distrital y municipal hasta la entrega final a los beneficiarios, a fin de
mantenerlos protegidos durante su traslado, asi como, el manejo que se le debe dar al

producto para evitar dafios durante la carga y descarga.

i. Requisitos de Calidad.

El transporte de los MNP se realizara de forma que asegure la calidad del producto

hasta el lugar de destino, con el cumplimiento de los siguientes requisitos minimos:

» Se realizard en condiciones que impidan la contaminacion del producto y eviten
su alteracién asi como dafios en el envase y embalaje.

» Los medios de transporte deben presentar adecuadas condiciones de limpieza
e higiene y estar fabricados con materiales que permitan una correcta limpieza
y desinfeccion.

» El area del vehiculo que transporta los MNP debe estar protegida del ambiente
exterior para evitar contaminacion, polvo, lluvia, humedad, ingreso de plagas y
otros contaminantes

» Se podran transportar conjuntamente en un mismo vehiculo, los MNP,
alimentos y medicamentos siempre y cuando se encuentren debidamente

envasados, protegidos y se evite la contaminacion cruzada.
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» Los MNP en los medios de transporte, se dispondrdn sobre canastillas o
implementos de material adecuado, de manera que aislen el producto de toda
posibilidad de contaminacion. Nunca directamente sobre el piso.

» Los MNP no se pueden transportar conjuntamente en un mismo vehiculo con
sustancias peligrosas y otras sustancias que por su naturaleza representen
riesgo de contaminacién (pinturas, materiales de construccién, productos
quimicos para limpieza, plaguicidas, animales, entre otros.)

» El interior de los medios de transporte debe estar libre de olores extrafios y
plagas. En buenas condiciones, sin agujeros que puedan permitir la entrada de

calor, polvo u otros materiales contaminantes al area de cargamento.

ii. Responsables del monitoreo de calidad.

Los responsables del monitoreo de calidad en la etapa de transporte a nivel

nacional y territorial se indican en la tabla siguiente:

Tabla 2. Responsables del Aseguramiento de Calidad durante el transporte

de los Micronutrientes en Polvo.

NIVEL ENTIDAD

Nacional Empresa fabricante de los MNP

Secretarias Departamentales de Salud
Territorial Departamental Empresas Sociales del Estado ESE
Entidades Promotoras de Salud EPS

Alcaldias
o L Secretarias Distritales de Salud
Territorial Distrital :
Empresas sociales del Estado ESE

Entidades Promotoras de Salud EPS

Alcaldias
o o Secretarias Municipales de Salud
Territorial Municipal )
Empresas sociales del Estado ESE

Entidades Promotoras de Salud EPS
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El propietario de la unidad de transporte, es el responsable del mantenimiento de
las condiciones exigidas para el aseguramiento de la calidad de los MNP durante

Su transporte. 30

Los vehiculos y/o medio de transporte deben ser inspeccionados regularmente
por las autoridades competentes para verificar el cumplimiento de las

condiciones sanitarias y su aptitud para el transporte de los MNP.

iii. Actividades para el aseguramiento de calidad

En esta fase se presentan las actividades a llevar a cabo para asegurar la calidad
de los MNP durante la etapa de transporte, ya sea a nivel nacional,

departamental —distrital o municipal.

» Los responsables del transporte deben:

o Revisar los medios de transporte antes de cargar los MNP, con el
fin de asegurar que se encuentren en adecuadas condiciones
sanitarias.

o Verificar que no haya evidencia de residuos de cargamentos
anteriores, o de compuestos quimicos de limpieza, desinfeccion o de
sustancias toxicas.

o Verificar que los MNP se dispongan en canastas, estructuras y no
directamente sobre el piso del vehiculo

o Diligenciar el Formato de Verificacién de Condiciones de Transporte de
MNP (Anexo 1).



D. ALMACENAMIENTO

El almacén, bodega o centro de acopio, es el sitio especifico en el que las instituciones

responsables disponen los MNP para su conservacion, custodia, previo a la distribucion y

futura entrega a los beneficiarios.

Con base en la cadena de distribucion, el almacenamiento se realiza en tres niveles:

nacional (opcional), departamental y distrital y municipal.

Nivel Nacional: Almacenamiento de grandes cantidades de MNP en caso de que el
operador del programa determine la necesidad de centralizar el almacenamiento para

su distribucién a nivel territorial.

Nivel Territorial: Almacenamiento de cantidades menores en las Secretarias de
Salud departamental, distrital, las ESE, IPS, EPS, alcaldias y centros de acopio
municipales para suministro directo a la poblacién beneficiaria o distribucién a otros

municipios, hospitales, centros de salud.

i. Requisitos de Calidad.

1. Almacenamiento a nivel nacional, departamental y distrital y municipal

en almacenes centrales, centros de acopio.

El almacenamiento de los Micronutrientes en Polvo (MNP) a nivel nacional,
departamental, distrital y municipal se realizard cumpliendo unos requisitos
minimos de calidad para evitar el deterioro y aquellas condiciones (humedad,
olores extrafos, luz directa, plagas, contacto con productos no aptos para el

consumo humano) que puedan afectar su calidad.

e Requisitos basicos de los almacenes y centros de Acopio de los MNP:
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Ubicacién: Construido o instalado en un terreno seguro, alejado de
basureros, aguas negras y maleza.

Capacidad: Acorde al volumen de los MNP recibidos - almacenados
Ventilacion: Suficiente y adecuada para no generar o incrementar el calor
dentro de las instalaciones, con el fin de que los MNP se conserven en
condiciones adecuadas. Las ventanas deben cerrar y abrir correctamente, no
tener cristales rotos y estar provistas de una malla que impida la entrada de
plagas.

lluminacidn: Adecuada y suficiente, ya sea natural y/o artificial (lamparas con
proteccién, ventanas en buen estado). Evitar que la luz del sol penetre dentro
del almacén o centro de acopio.

Piso: Firme, de cemento o baldosa, sin grietas para evitar acumulacion de
polvo y plagas.

Paredes: Lo mas lisas posible, sin grietas y con pintura de tono claro, que
permita identificar la presencia de insectos, polvo o suciedad.

Techos: De preferencia deben ser firmes, lisos, libres de grietas para no
permitir goteras y entrada de plagas.

Puertas: Seguras, de superficie lisa y suficiente amplitud, garantizando que

cubra la totalidad de la abertura, cuidar que abra y cierre bien.

Consideraciones basicas para el almacenamiento

» Preferentemente, el espacio de descargue debe estar situado de modo tal
gue los vehiculos que transportan los MNP, puedan acercarse a éste lo
mas posible, a fin de evitar el dafio de los productos por la manipulacion.
Tener en cuenta la cantidad que se recibird y la frecuencia del mismo:
diario, semanal, mensual, otro, para ubicar el espacio con la capacidad
suficiente.

El almacén o bodega debe ser un espacio cerrado y especifico, mantenido

bajo normas de seguridad.
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» No podran realizarse actividades diferentes al almacenamiento de los
micronutrientes en polvo, alimentos, productos similares, que puedan
representar riesgos de contaminacion.

» Las cajas deben estar debidamente identificadas y almacenarse en sitio
especifico dentro del almacén.

» Las cajas deben almacenarse siguiendo el sistema primera entrada-primera
salida (PEPS) y tener en cuenta la fecha de vencimiento.

» Mantener los productos en su empaque original hasta el momento de su
salida, para evitar contaminaciones y pérdidas de producto.

» El almacén de MNP no se puede utilizar para almacenar sustancias
potencialmente toxicas, como plaguicidas, desinfectantes, sustancias de

limpieza, venenos para roedores. .

2. Almacenamiento en el Hogar

» Una vez los MNP son entregados a la madre, padre de familia o cuidador del
menor en el hogar, ellos deben revisar el estado e integridad del empaque al
momento de recibirlos, deben estar limpios, sin roturas, filtraciones o
humedad y verificar que estd en buenas condiciones, que aseguren la
calidad del producto.

» El espacio destinado para guardar los MNP debe estar limpio, libre de plagas
y por ningun motivo utilizarlo para almacenar detergentes, plaguicidas,
desinfectantes, venenos, entre otros, y protegido contra condiciones
climaticas adversas ( excesivo calor, lluvia)

> No se deben almacenar los MNP sobre el piso para evitar la transferencia de
humedad y polvo a los micronutrientes, asi como la contaminacion por
roedores e insectos

» Los MNP deben almacenarlos en un lugar fresco, seco y limpio en el hogar.
Idealmente en la despensa, junto a los otros alimentos, nunca cerca de
sustancias distintas a productos alimenticios como medicamentos, perfumes,
y lejos del alcance de los nifios

» Los MNP no se pueden guardar en la nevera ni en el congelador.



Los envases 0 empaques de los alimentos, estan disefiados para proteger el
producto y evitar su alteracién o contaminacién Si estan en buenas condiciones,
los productos son estables durante méas tiempo, manteniendo sus caracteristicas

de calidad. Pero si el envase esta deteriorado no puede garantizarse ni la calidad ni

la seguridad del contenido.

ii. Responsables del monitoreo de la calidad.

Los responsables del monitoreo de calidad en el almacenamiento a nivel

nacional y territorial son:

Tabla 3. Responsables del Aseguramiento de Calidad durante el

almacenamiento de los Micronutrientes en Polvo.

NIVEL ENTIDAD
Empresas Sociales del Estado ESEs
Nacional Entidades Promotoras de Salud EPS
o Secretarias Departamentales de Salud
Territorial )
Empresas Sociales del Estado ESEs
Departamental ]
Entidades Promotoras de Salud EPS
Alcaldias
o Secretarias Distritales de Salud
Territorial :
o Empresas Sociales del Estado ESEs
Distrital ;
Entidades Promotoras de Salud EPS
Centros de Salud
Alcaldias
o Secretarias Municipales de Salud
Territorial )
o Empresas Sociales del Estado ESEs
Municipal )
Entidades Promotoras de Salud EPS
Centros de Salud

Los responsables del aseguramiento de la calidad durante el almacenamiento
deben tener conocimiento de las herramientas y técnicas de almacenamiento, en

especial de los alimentos.
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Los responsables del almacenamiento de los MNP en los almacenes y centros de
Acopio son los encargados de que las actividades se ejecuten de acuerdo a la

planificacion y organizacion. Deben:

» Controlar y supervisar las actividades que se realizan desde la entrada de
los MNP hasta su traslado a la zona de almacenamiento, lo que implica la
inspeccion de los MNP e identificacion.

» Responder por la ubicacién de los MNP en las zonas destinadas para ello,
asi como de su conservacion en las mejores condiciones.

» Asegurar que se cumplan los procedimientos de traslado de los MNP entre
la zona de almacenamiento hacia el exterior para su envio, ya sea a otro

nivel de almacenamiento o a la entrega directa a sus beneficiarios.

Asi mismo, verificaran periédicamente el almacenamiento aplicando la Lista de
Chequeo y el Formato de Control de Condiciones de Almacenamiento de los

Micronutrientes en Polvo (Anexo 1).

Los responsables del aseguramiento de calidad de los MNP a nivel de hogar son

las madres, padres o cuidadores de los menores beneficiarios.

Actividades para el aseguramiento de calidad.

X

» Ingreso de MNP al almacén o centro de acopio

En esta fase se describen las acciones que deben realizarse durante la
recepcion de los MNP por parte del personal encargado. Durante esta etapa se

diligenciara el Formato de Recepcion de los Micronutrientes en Polvo (Anexo 1).

El responsable del almacén o Centro de Acopio durante recepcion de los MNP
debe:
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Verificar que las cantidades recibidas estdn de acuerdo con la orden de
entrega o solicitud realizada por la Entidad de Salud.

Realizar una inspeccién cuidadosa de los MNP con el propésito de asegurar
gue lo que se recibe cumple con las caracteristicas de calidad establecidas
en las especificaciones del producto.

Durante la inspeccion inicial de los MNP observar su estado general y
descartar la existencia de materiales extrafios, productos dafiados, envases
rotos y presencia de plagas.

Realizar una evaluacién de las cajas de MNP en cuanto a su apariencia y
condiciones higiénicas; que el empaque se encuentre integro, en buenas
condiciones, perfectamente sellado y sin evidencia de contaminacién o
infestacion por plagas.

Verificar que el etiquetado esté completo y legible de acuerdo a la
normatividad vigente aplicable.

Revisar que el nimero de lote, fecha de vencimiento esté vigente y coincida
con el registrado en el Formato de Salida de los MNP (Anexo 1).

Analizar los criterios de aceptacion y determinar si los MNP se aceptan o
rechazan. Si es aceptado, proceder con la descarga del mismo. No se
recibira el producto que esté en malas condiciones (mojados, con empaques
rotos, o evidencia de contaminacion). Seran cuantificados y proceder de
acuerdo con las normas administrativas de la entidad. Esta condicion se
registrara en el Formato de Recepcion de los Micronutrientes en Polvo
(Anexo 1).

Caracteristicas como: Estado, integridad del empaque, etiquetado, deben

ser inspeccionadas en la recepcion de los MNP

Descarga de los MNP:
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» No se debe permitir la descarga bajo la lluvia, ya que los empaques pueden
dafarse y provocar el deterioro del producto o la contaminacion de los MNP.

» Durante la descarga, supervisar que éstos se manejen con cuidado para su
conteo.

» Las cajas no deben ser arrastradas por el piso o suelo.

» Almacenamiento

Los MNP deben acomodarse y conservarse para protegerlos de la contaminacién

o el deterioro. Para ello es necesario:

» Antes de cualquier ingreso, el sitio de almacenamiento debe estar
perfectamente limpio, libre de plagas.

» A la hora de acomodar los MNP, estos deben colocarse en tarimas, anaqueles,
entrepafnos, estantes, estructuras o cualquier superficie limpia y en buen
estado, nunca en el piso, para evitar su contaminacion.

» Cuando se estiben los MNP, debe tomarse en cuenta aspectos como: el
namero de estibas que soporta el embalaje (envase secundario) de acuerdo a
las instrucciones de la etiqueta para impedir que se maltraten, asi como las
condiciones de conservacion.

» Las cajas con los MNP se deben acomodar de forma ordenada en pilas o
estibas con separacion minima de 60 centimetros con respecto a las paredes
laterales.

» Si las cajas con los MNP se ubican sobre tarimas o estibas, deben estar
limpias y en buen estado, pueden ser de madera o plastico elevadas del
piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita el
mantenimiento, la inspeccion, y limpieza. Si se utilizan tarimas de madera
debe cuidarse que no tengan plagas y humedad, y mantenerse en buen
estado.

» El producto debe almacenarse en lugar fresco, seco y ventilado, alejado de
productos o sustancias que representen riesgos de contaminacién, como,
desinfectantes, detergentes, perfumes, jabones, y similares.

» Los MNP no se pueden refrigerar ni congelar.
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» Los MNP con fechas de vencimiento mas préximas deben ubicarse en
espacios cercanos a la salida del almacén para asegurar una adecuada
rotacion teniendo en cuenta el sistema PEPS (primero en entrar, primero en

salir).

> Salida (despacho) de MNP del almacén o centro de acopio

Durante la salida de los MNP el responsable debe asegurar la calidad de los
MNP que esta despachando. Debe diligenciar el Formato de Salida de los MNP
(Anexo 1).

En la salida de los MNP el responsable debe:

» Aplicar un control a las primeras entradas —primeras salidas (PEPS), es decir
que los primeros MNP que ingresaron al almacén o Centro de Acopio,
sean los primeros en salir, con el objetivo de asegurar una adecuada
rotacion.

» Como excepcion a la anterior regla, se debe tener en cuenta la fecha de
vencimiento de los MNP, por ejemplo, los que tienen una fecha de
vencimiento mas cercana deben ser entregados primero, y en todo caso
siempre deben ser distribuidos antes de la fecha de vencimiento.

» Es necesario revisar el estado de los MNP antes de darles salida, verificando
gue estan en condiciones aptas de ser entregados a los beneficiarios o ser

enviados al siguiente nivel de la cadena de distribucion.

Debe llevarse un control de primeras entradas y
primeras salidas con el fin de garantizar la rotacion
de los MNP

E. ENTREGA
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La entrega de micronutrientes en polvo se realiza desde los almacenes y Centros de
Acopio por parte de las IPS, EPS, ESEs y equipos extra murales (PIC). Los responsables
de suministrarlos a la poblacion beneficiaria deben asegurar su calidad, manteniendo las
condiciones sanitarias de los MNP hasta el momento de su consumo.
39

i. Requisitos de Calidad.

Los responsables de la entrega deben diligenciar los formatos establecidos para este fin.

El operador debe verificar:
» Que las cantidades correspondan a las solicitadas de acuerdo con el
namero de nifios a ser intervenidos.
» Lafecha de vencimiento
» El estado de los productos
ii. Responsables del monitoreo de calidad.

Los responsables del monitoreo de calidad en esta etapa son:

Tabla 4. Responsables del Aseguramiento de Calidad durante la entrega de los

Micronutrientes en Polvo.

NIVEL ENTIDAD
o Secretarias Departamentales de Salud
Territorial :
Empresas Sociales del Estado ESEs
Departamental ;
Entidades Promotoras de Salud EPS
Alcaldias
Territorial Secretarias Distritales de Salud
Distrital Empresas Sociales del Estado ESEs
Entidades Promotoras de Salud EPS
Territorial Alcaldias
Municipal Secretarias Municipales de Salud




NIVEL ENTIDAD

Empresas Sociales del Estado ESEs
Entidades Promotoras de Salud EPS
Equipos Extramurales (PIC)

iii. Actividades para el aseguramiento de calidad.

El responsable de la recepcién de los MNP debe:

> Verificar que los MNP mantienen las caracteristicas de calidad establecidas en
el presente manual.

» Cerciorarse que estan dentro del periodo de vida til.

» Revisar que los empagues y embalajes se encuentren en buenas condiciones.

» No permitir malas practicas del personal responsable durante la carga y
descarga de los insumos.

» Una vez aceptados los MNP se deben almacenar de inmediato en el lugar

destinado para ello.

F. SUMINISTRO (CONSUMO)

El suministro de los MNP es la etapa final de la cadena, es importante controlar los
factores de riesgo que pueden afectar la calidad teniendo en cuenta que en esta etapa
son consumidos directamente por la poblacion beneficiaria. El aseguramiento de la
calidad en esta fase debe preservar las acciones llevadas a cabo durante toda la cadena
de distribucion de los MNP.

i. Requisitos de Calidad.

El aseguramiento de calidad de los MNP en la etapa de suministro requiere de
corresponsabilidad entre las autoridades participantes en el proyecto y las madres y
padres de familia para fomentar acciones que contribuyan a crear habitos de higiene en la

comunidad, tales como el lavado de manos antes de suministrarlos a los nifios y nifias.
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Es importante tener en cuenta que durante el suministro de los MNP existe una mayor

probabilidad de contaminarlos por:

» Mala salud o habitos incorrectos de higiene por parte de quienes manipulan los
MNP.
» Uso de utensilios sucios.

» Presencia de plagas.

Debido a esto, es importante resaltar que aunque en las anteriores etapas de la cadena
de distribucion se haya tenido un manejo correcto de los MNP, es necesario tomar

medidas béasicas antes de suministrarlos que aseguren su calidad, tales como:

— Mantener los MNP en sus empaques originales para evitar el deterioro o pérdidas.

— Siempre deben permanecer en un lugar fresco y seco, alejado del calor excesivo y
la humedad.

— Los micronutrientes no se deben colocar cerca de medicamentos, ni de venenos
para cucarachas o ratones, o de sustancias toxicas, ni en lugares en donde se
almacenen jabones o perfumes.

— No se deben refrigerar ni congelar.

Ademads, las préacticas de higiene, por ejemplo el lavado de manos con agua y jabon, por
parte de los responsables son esenciales para evitar contaminaciones y contribuir a que
los beneficiarios consuman MNP que cumplan con las especificaciones de calidad de la

Seccién lll del presente manual.

ii. Responsables del monitoreo de calidad.
El responsable del suministro de los MNP a los menores beneficiarios puede ser la madre,
padre, cuidador del menor, el manipulador de alimentos, agente educativo comunitario o

el responsable de la entidad operadora de los servicios de atencién a la primera infancia.

El responsable debe:
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Tener conocimientos en el manejo, conservacion y suministro de los micronutrientes

en polvo.

Tener las manos y ufias perfectamente limpias

Verificar que el sobre se encuentre debidamente sellado, antes de abrirlo y agregarlo

a la comida del nifio o nifa.

Diligenciar diariamente el control de suministro a los nifios y nifias en los carnets de
identificacion o en los listados respectivos, para hacer seguimiento y conocer el
namero exacto de sobres de micronutrientes en polvo suministrados a cada uno. Para
los fines de semana y dias festivos se realizara la entrega de micronutrientes en polvo
a los padres de familia o cuidadores de acuerdo con el nimero de dias, para que sean

suministrados a los nifios y nifias en sus hogares.

Para el caso de los nifios atendidos a través de servicios itinerantes en los cuales se
entrega una racién quincenal o mensual de alimentos no perecederos cuyo aporte
nutricional varia de acuerdo con los programas desarrollados, el suministro de
micronutrientes en polvo debe realizarse con igual periodicidad por parte del
responsable al usuario cada 2 semanas o cada mes, previa programacion establecida,

con la finalidad de brindar un acompafiamiento y monitoreo al suministro.

» Seguir las indicaciones sobre la forma en que se suministran los micronutrientes en

polvo, sefialadas a continuacion:

« El contenido del sobre de micronutrientes en polvo se agrega a la comida sélida o
semisolida de mayor preferencia por parte del nifio, servida en el plato y lista para
consumo, se mezcla bien en una parte de la misma para garantizar el consumo
total de los micronutrientes. Se recomienda adicionarla a alimentos y preparaciones
tales como arroz, huevo, carne molida o desmechada, purés de papa, ahuyama u
otra verdura, compotas de frutas, sopas o coladas espesas, frijoles, lentejas u otros

alimentos de consumo habitual.
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* No se debe agregar el contenido del sobre a alimentos liquidos, debido a que no se

disuelve en agua, ni en jugos, leche, sopas u otros alimentos liquidos.

e Se debe agregar el sobre de micronutrientes a los alimentos a temperatura
ambiente. Nunca se deben someter a proceso de coccidn, ni agregarlos a

alimentos demasiado calientes.

« Es necesario tener en cuenta que el alimento mezclado con los micronutrientes se
debe consumir por el nifio o nifia antes de 30 minutos debido a que el hierro puede

oscurecer gradualmente el alimento y eventualmente generar rechazo.

* No se debe dar el contenido de un sobre a més de un nifio, porque no se logra el

efecto esperado de reducir la anemia.

e Tampoco es conveniente dar mas de un sobre diario al nifio o nifia, puesto que no
se requiere dado que el contenido del sobre cubre los requerimientos diarios del

nifo o nifa.

« No se debe suspender la lactancia materna durante el tiempo en el que se
suministran los micronutrientes a los nifios y niflas. Por el contrario, se debe
continuar y acompafiar de la alimentacion normal del nifio o nifia de acuerdo con la
edad.

Nota: Mayor informacion sobre el suministro de MNP se encuentra en la GUIA
PRACTICA PARA LA FORTIFICACION CASERA CON MICRONUTRIENTES EN POLVO

Anexo 2 del presente manual.

G. TRAZABILIDAD.

Un elemento fundamental del aseguramiento de la calidad de los MNP en la cadena de
distribucién — suministro, es el seguimiento o rastreo de estos desde la produccion hasta
Su entrega ya que permite disponer en un momento determinado de la informacion

necesaria sobre el producto que se esta entregando para la fortificacion casera con MNP.
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De esta forma los operadores del programa y las instituciones responsables del
aseguramiento de la calidad en las diferentes etapas de la cadena de distribucion pueden
reconstruir la historia del producto mediante informacién que se disefia y/o selecciona
para tal efecto, con el fin de identificar el destino de cada lote de MNP de acuerdo con

distribucién del mismo y poder determinar su localizacién en cualquier etapa de la cadena.

También, en caso de presentarse un problema, queja o reclamo de los MNP, es posible a
través de la trazabilidad detectar el lote que puede estar presentando problemas con el
propésito de dar instrucciones claras sobre el manejo de ese lote en particular y tomar las
acciones del caso, por ejemplo, localizarlo, retirarlo y someterlo a los controles requeridos
para confirmar sus condiciones de calidad, asi como, revisar las condiciones de
produccion y el control de calidad de tal manera que se pueda determinar con confianza si
la no conformidad o dafio del producto ocurri6 por causas asignables al proceso
productivo o fue ocasionado por condiciones de manejo durante la cadena de distribucién

- suministro.

La trazabilidad en el presente manual se fundamenta en la identificacién de los MNP a
través del numero de lote asignado por el fabricante — proveedor y en la ruta disefiada
para las etapas de la cadena de distribucion- suministro, de forma que se pueda identificar
el origen de una unidad particular y de un lote de MNP ubicados dentro de la cadena de

distribucién con base en la referencia de registros que tuvieron lugar en dicha cadena.

En los anexos figuran los formatos — protocolos requeridos para garantizar la ruta de

trazabilidad de los MNP de la tabla siguiente.

Tabla 5. Ruta de trazabilidad de los Micronutrientes en Polvo

CONTROLES
ETAPA (INFORMACION ngggigggs RESPONSABLE
VINCULANTE)
) Fecha de produccién Ordenes de produccion
PRODUCCION Fechas de vencimiento | Registro de liberacién FABRICANTE
y lote asignado al de producto
producto terminado Formato de remision o
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CONTROLES

ETAPA (INFORMACION Dgscggiggoss RESPONSABLE
VINCULANTE)
entrega al operador
(EPS, ESE, Alcaldia)
Fecha de recepcion
Cantidades rec?bidas Form_a}to
Integridad del empaque Recepcion <5
entrada Verificacion del Micronutrientes en
Polvo (MNP) EMPRESAS
. émpaque SOCIALES DEL
Vehiculo transportador ESTADO ESEs
ADQUISICION
OPERADOR . ENTIDADES
NACIONAL coch [Lesg”o A PROMOTORAS
_ O Cantidadae Formato Salida DE SALUD EPS
Salida Fechas de vencimiento Micronutrientes en ;
e Polvo (MNP) ALCALDIAS
Lotes de produccion
Vehiculo transportador
Responsable
Fecha de recepcién
Cantidades recibidas
Fechas de vencimiento Formato
Lotes de produccion Recepcion de
Recibo Verificacion de las Micronutrientes en
caracteristicas del Polvo (MNP)
producto, la integridad
con((jj?éig:lnepsaggle\yelr?iiulo SUARESAS
transportador SOIClEES PIEk
ALMACENAMI ESTADO ESEs
ENTO Control de las Lista de chequeo
OPERADOR Almacenami condiciones de ENTIDADES
TERRITORIAL ento almacenamiento Verificacion de las PROMOTORAS
condiciones de DE SALUD EPS
Control de plagas .
almacenamiento
ALCALDIAS
Responsable
Lugar de Destino
Fecha de despacho .
. Cantidad despachada I_:ormatq Salida
Salida . Micronutrientes en
Fecha de vencimiento
e Polvo (MNP)
Lote de produccién
Datos del medio de
transporte o vehiculo
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CONTROLES

ETAPA (INFORMACION Dgscggigggs RESPONSABLE
VINCULANTE)
Responsable
Fecha de recepcién
Cantidades recibidas
Fechas de venC|m|_e,nto Formato
Lotes de produccion -
Entrada Verificacion de las (e leeln 2t
P Micronutrientes en
caracteristicas del Polvo (MNP)
producto, la integridad
del empaque y las ESE
condiciones del Vehiculo
transportador IPS-EPS
Lista de chequeo
ENTREGA Control de las SEI\SA‘T_SS
Almacenami condiciones de Verificacion de las
ento almacenamiento Control condiciones de <
: ALCADIAS
de plagas almacenamiento EQUIPOS
R EXTRAMURALES
esponsable
Lugar de Destino
Responsable
Fecha de despacho Formato Salida
Salida Cantidad despachada Micronutrientes en
Fecha de vencimiento Polvo (MNP)
Lote de produccion
Datos del medio de
transporte o vehiculo
Nombre de la institucion
Fecha
Responsable »
Cantidad recibida Formato Poblacion
Recibo =S 12 prOd.UCP'én Recepcién de beneﬁuana_—_
Fecha de vencimiento Micronutrientes en padrgs de familia —
Verificacion de las Polvo (MNP) manipuladores de
condiciones del producto alimentos
SUMINISTRO e integridad del Prog_ramas_ de
empagque asistencia
alimentaria
Nombre de la institucion Alimentacion
Fecha Formato ( carnet) de casera
Consumo Responsable suministro a nifios y
Lote de produccién ninas

H. SEGUIMIENTO Y MONITOREO
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El seguimiento y monitoreo se realiza para verificar que las actividades de aseguramiento

de la calidad de los MNP en la cadena de produccion — distribucién se estan cumpliendo y

con base en los resultados adoptar las medidas correctivas y de mejora necesarias.

Estas actividades seran realizadas por las entidades del sector salud, en el ambito de sus

competencias, de acuerdo con las responsabilidades contempladas en el presente

manual, y aquellas derivadas de su participacion en el Programa Nacional de Prevencién

y Reduccion de la Anemia Nutricional en Nifios y Nifias de 6 a 23 meses de edad.

>

>

Inspeccion y verificacion de los procesos de fabricacién: Visitas de inspeccion
realizadas por el INVIMA a la planta de fabricacién de MNP con el objetivo de verificar
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y los sistemas de
aseguramiento de la calidad e inocuidad y demas requisitos sanitarios contemplados

en la normatividad vigente.

Verificacién de la calidad de los MNP: Andlisis de laboratorio realizados por INVIMA
en muestras tomadas en las etapas definidas en el canal de distribucién para verificar
el cumplimiento de las especificaciones de calidad de los MNP, en especial el

contenido de micronutrientes.

Actividades de Supervision: Visitas realizadas por las Entidades Territoriales de
Salud del orden departamental, distrital 0 municipal con el objetivo de verificar el
cumplimiento de las acciones de aseguramiento de calidad en la cadena de
distribucién de los MNP, que incluye entre otros aspectos, la revisibn de las

actividades por parte de los operadores y responsables.

Durante las actividades de supervision en la cadena de distribucion, la verificacion se
puede llevar a cabo mediante observacidn o con la comprobacién a través de
muestreo, medicidn, o examen de registros, documentos, entre otros. Asi mismo se
diligenciard la Lista de Chequeo y el Formato de Control de Condiciones de

Almacenamiento de los Micronutrientes en Polvo (Anexo 1).

Es importante que la supervision se lleve a cabo:
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e Alinicio de la implementacion del programa.

» De manera periddica aleatoria.

» Con caracter especial o extraordinario, si hay algin hecho que lo
amerite.

« De seguimiento, para verificar que las inconformidades

detectadas en una visita previa hayan sido corregidas.
Una vez se realice la supervision es necesario generar un informe, en el cual se

registre lo observado, el cumplimiento, las omisiones y los cambios que se hayan

realizado.

ANEXOS
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ANEXO 1

FORMATOS DE CONTROL/SEGUIMIENTO EN CADENA DE DISTRIBUCION- SUMINISTRO

PROGRAMA NACIONAL DE PR~EVENCIOI\I Y REDUCCION DE LA ANEMIA
NUTRICIONAL EN NINOS Y NINAS DE 6 A 23 MESES

FORMATO DE RECEPCION
DE MICRONUTRIENTES EN
POLVO (MNP)

FR-01

V.01

Nombre de Entidad:

Proveedor de MNP:

No: Consecutivo

Fecha. Julio 2014

Fecha de Responsable de Cantidad FESIE 812 # Lote

Recibo Recibo Recibidal vencimiento

Caracteristicas | Integridad

del producto del
de Producto Empaque
C NC C NC

Observaciones

! En cajas plegadizas de MNP x 30 sobres.
C: Cumple;
NC: No Cumple
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PROGRAMA NACIONAL DE PR~EVENCIC')[\I Y REDUCCION DE LA ANEMIA
NUTRICIONAL EN NINOS Y NINAS DE 6 A 23 MESES

FORMATO DE SALIDA DE
MICRONUTRIENTES EN
POLVO

FR-02

V.01

Fecha. Julio 2014

No: Consecutivo

Nombre de Entidad:

Proveedor de MNP:

Fecha de

o # Lote
vencimiento

Responsable del Cantidad

Destino Despacho despachada’

Caracteristicas Integglldad
del producto

Empaque

C NC C NC

Observaciones

L En cajas plegadizas de MNP x 30 sobres.
C: Cumple
NC: No Cumple
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PROGRAMA NACIONAL DE PREVENCION Y REDUCCION DE LA ANEMIA NUTRICIONAL EN
NINOS Y NINAS DE 6 A 23 MESES DE EDAD

No:
Consecutivo

FR-03

V.01

Fecha. Julio
2014

LISTA DE CHEQUEO DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DE MICRONUTRIENTES EN POLVO

Fecha:

Entidad:

Ciudad, municipio:

Responsable:

Aspecto

NC

Observaciones
(condiciones encontradas)

Acciones atomar / responsable

1. INSTALACIONES

Ventilacion suficiente y adecuada para no generar
0 incrementar el calor dentro de las instalaciones

Las ventanas cierran y abren correctamente, no
tienen cristales rotos e impiden la entrada de
plagas

lluminacion adecuada y suficiente, ya sea natural
y/o artificial

La luz del sol no entra directamente al almacén

Lamparas protegidas, limpias y en buen estado de
funcionamiento

Pisos, paredes, puertas y techos en buen estado y
limpios.

Puerta hermética (sin luces) para impedir la
entrada de plagas.

Estanterias /estibas limpias y en buen estado

Se restringe el paso a personal autorizado

Dentro del almacén no se realizan actividades
diferentes al almacenamiento

Almacén en buenas condiciones de limpieza y
organizacion

La limpieza se realiza en seco
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2. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS

Los MNP se mantienen en su empaque original.

Los MNP estan dispuestos sobre estibas o
colocados en estantes adecuados.

Se respetan los espacios entre piso y estanterias

Se respetan los espacios entre paredes Yy
estanterias

No se apilan productos hasta el techo

Se respetan espacios para la circulacion del
personal y los productos

Se tienen asignados espacios para los MNP
almacenados y estos se encuentran demarcados y
sefalizados

Se realiza la rotacion de los MNP segun el
sistema PEPS

Los MNP se encuentran correctamente
organizados e identificados en estanterias /
estibas

Los empaques y embalajes estan en buen estado
de integridad

No se tienen productos almacenados vencidos

No se almacenan productos quimicos u otras
sustancias potencialmente toxicas (plaguicidas,
venenos)

No se aprecia acumulacién de polvo o suciedad
sobre los productos

Presencia de plagas

No existe presencia de excrementos

No se detecta material roido

No se evidencia empaques de producto rotos o
deteriorados

No se han dado avistamientos de insectos o
roedores, vivos 0 muertos o restos de estos

C: Cumple
NC: No Cumple

52



PROGRAMA NACIONAL DE
PREVENCION Y REDUCCION DE
LA ANEMIA NUTRICIONAL EN
NINOS Y NINAS DE 6 A 23
MESES

FORMATO DE CONTROL DE LAS CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO DE MICRONUTRIENTES EN POLVO (MNP)

FR-04
No:

Consecutivo V.01

Fecha. Julio 2014

Nombre de la Entidad:

Fecha Responsable

Condiciones de la bodega

Condiciones del producto

Cumple

No cumple

Cumple

No cumple

Observaciones




PROGRAMA NACIONAL DE PREVENCION Y
REDUCCION DE LA ANEMIA NUTRICIONAL EN
NINOS Y NINAS DE 6 A 23 MESES

FORMATO DE VERIFICACION DE
CONDICIONES DE TRANSPORTE

DE MNP

FR-05

No: Consecutivo | V.01

Fecha. Julio 2014

Proveedor de MNP:

Responsable:

Fecha de inspeccién:

Placa Vehiculo:

Condiciones del vehiculo

Cumple

No cumple

Observaciones

La unidad de transporte esta fabricada con
materiales inalterables, resistentes a la corrosién que
permiten su limpieza, desinfeccion y mantenimiento
sanitario.

La unidad de transporte se encuentra en adecuadas
condiciones sanitarias y de limpieza, y cuenta con la
proteccién necesaria para el transporte de MNP de
forma que se excluya cualquier posibilidad de
contaminacion.

No se transportan al mismo tiempo MNP con
productos o sustancias potencialmente toxicas y otras
sustancias que puedan contaminarlos.

Condiciones del producto

Los productos estan dispuestos ordenadamente
sobre estibas, canastillas o implementos de material
adecuado que evitan el contacto con el piso del
vehiculo

Los embalajes y envases o empaques cumplen
condiciones de integridad para la protecciéon de los
productos y estan cerrados
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Los productos estan rotulados y tienen fecha de
vencimiento vigente.
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ANEXO 2
GUIA PRACTICA PARA LA FORTIFICACION CASERA CON
MICRONUTRIENTES EN POLVO



