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MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERQ ;30 298 1 DE 2011
C qgJuLon )

Por la cual se dictan disposiciones relacionadas con la codificacion estandarizada
de insumos y dispositivos medicos

EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial, la conferida por el Articulo 91
de la Ley 1438 de 2011y,

CONSIDERANDO

Que el Articulo 91 de la Ley 1438 de 2011 establece que el Ministerio de la
Proteccién Social expedira . la norma que permita la codificacion de los insumos
y dispositivos médicos a los cuales el Invima haya otorgado registro sanitario y los
gue en el futuro autorice.”

Que el Articulo 3° del Decreio 1945 de 1996, define como insumos para la salud
“ _todos los productos que tienen importancia sanitaria (...) que requieran registro
sanitario para su produccion y comercializacion” y el Articulo 2° del Decreto 4725
de 2005, precisa que los dispositivos médicos para uso humano son “...cualquier
instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u ofro articulo similar o
relacionado, utilizado solo o en combinacion, incluyendo sus componentes, partes,
accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcla aplicacion,
propuesta por el fabricante para su uso ...".

Que la Asamblea Mundial de la Salud en la Resolucién WHA60.29 de 2007 -
Tecnologias Sanitarias - insta a los Estados Miembros a “..que elaboren
directrices nacionales o regionales sobre practicas adecuadas de fabricacion y
reglamentacion, instituyan sistemas de vigilancia y ofras medidas para garantizar
la calidad, seguridad y eficacia de fos dispositivos médicos y cuando corresponda,
participen en la armonizacion internacional...”

Que el Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA -,
tiene como funcién controiar y vigilar la calidad y seguridad de los productos
establecidos en el Articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas
pertinentes, durante todas las actividades asociadas a los procesos de
importacion, produccién, comercializacion y uso.

Que para efecto de garantizar la calidad y seguridad de los insumos y dispositivos
médicos a los cuales el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimenios - INVIMA - haya autorizado registro sanitario y los que en el futuro
autorice. se hace necesario establecer lineamientos para su codificacion
estandarizada.
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Que adicionalmente es pertinente tener en cuenta que compete a la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos —~ CNPMD la
formutacion y la regulacion de la poliica de precios de medicamentos y
dispositivos médicos, conforme a lo sefialado por el Aticulo 87 de la Ley 1438 de
2011,

En mérito de lo anteriormente expuesto este Despacho,

RESUELVE

Articulo 1. Objeto. El objeto de la presente resolucion es establecer disposiciones
relacionadas con la codificacion estandarizada de insumos y dispositivos medicos
que responda a los requerimientos de los distintos usuarios en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud (SGSSS).

Articulo 2. Ambito de aplicacién. La codificacion estandarizada de insumos y
dispositivos médicos sera de obligatoria adopcion, aplicacion y uso por todas las
Entidades Administradoras de Planes de Beneficios, Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud. el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Yy
Alimentos -INVIMA- y todas aquellas entidades o instituciones que hagan parte
del Sistema General de Seguridad Social en Salud, incluidos los regimenes
especiales de seguridad social, cualquiera sea su naturaleza juridica, asi como por
los fabricantes, importadores, comercializadores y dislribuidores de insumos vy
dispositivos medicos.

Articulo 3. Objetivos de la codificacion estandarizada. La codificacion
estandarizada de insumos vy dispositivos meédicos tiene como proposito
fundamental la identificacion y clasificacion de los insumos y dispositivos medicos
somercializados y usados en el terrilorio nacional y como objetivos especificos,
los siguientes:

1. Garantizar la trazabilidad de los insumos y dispositivos medicos para uso
humano a lo largo de toda la cadena de comercializacion, incluida la
investigacion, promocion, uso y disposicion final.

2. Faclitar el manejo, suministro, adquisicion y uso de los insumos y
dispositivos médicos para uso humano en los procesos prestacion de
servicios de salud, actividades de promocion y prevencion, y el inventario y
mantenimiento de los equipos biomedicos.

3. Mejorar la gestion relacionada con el gasto de los insumos y dispositivos
médicos en el Sistema General de Seguridad Social en Salud, segin lo
establecido en la normativa vigente.

4. Facilitar los procesos de regulacion y vigilancia de precios y consumo de
insumos y dispositivos meédicos en el territorio nacional, segun lo
establecido en la normativa vigente.
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5. Facilitar el intercambio de informacidn entre las autoridades competentes
en materia de vigilancia sanitaria.

6. Faciiitar la identificacidn y clasificacion segun estandares internacionales de
insumos y dispositivos médicos.,

Articulo 4. Adopcion de la codificacion estandarizada. El Ministerio de la
Proteccion Social adoptara una codificacion eslandarizada para cada insumo vy
dispositive médico, la cual sera incarporada al Sistema de Informacion de
Seguridad Social en Salud para el cumplimiento de [os objetivos establecidos en el
articulo anterior.

Los plazos para la adopcion obligatoria del codigo unico por las entidades o
instituciones que hagan parte del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
inchiidos los regimenes especiales de seguridad social, cualquiera sea su
naturaleza juridica, asi como por los fabricantes, importadores, comercializadores
y distribuidores de insumos y disposilivos meédicos, seran establecidos en el plan
gradual de implementacion a que se refiere la presente Resolucion.

Articulo 5. Estructura de ia codificacion estandarizada. La estructura de la
codificacion estandarizada de insumos y dispositivos medicos incluye dos
componenles complementarios, a saber:

a) ldentificacion segun una nomenclatura internacional.

b) Requerimientos técnicos que permitan clasificar los dispositivos por las
calegorias necesarias para cumplir con los objelivos establecidos en el
Articuio 3° de la presente resolucion.

Articulo 6. Administracion de la codificacién estandarizada de insumos y
dispositivos médicos. El Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos -INVIMA - administrara el sistema de codificacion y el codigo unico de
insumos y dispositivos meédicos gue sean autorizados para la comercializacion y
uso en el territorio nacional. La administracién incluye actualizar permanentemente
el codigo unico y mantener un sistema de consulta en linea. EI INVIMA elaborara
un manual de consuita publica, para la comprension y uso de la codificacion por
parte de las personas que o requieran.

El codigo unico debera hacer parle de la informacion que el INVIMA consighe en
el registro sanitario o permiso de cometrcializacion.

Articulo 7. Plan gradual de implementacion del cédigo unico. Para la adopcion
y administracion de la codificacion estandarizada de insumos y dispositivos
médicos, el Ministerio de la Proteccion Social y el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en un plazo no mayor de seis (6) meses
contados a partir de la vigencia de la presente resolucion, adoptaran un plan
gradual de implementacion de la codificacién estandarizada, de conformidad con
criterios de priorizacion establecidos por el Ministerio de la Proteccion Social y de
acuerdo con las recomendaciones de estandarizacion internacional de la Global
Harmonization Task Force (GHTF).
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Articulo 8. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de su publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLESE

Dada en Bogota D.C., alos $ 9 JUL 2{]11

AURICIO SANTA MARIA SALAMANCA
Ministro de la Proteccion Social
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