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REPUBLICA DE COLOMBIA
D P,

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO DE 2018

Por medio de la cual se estructura e implementa el estandar semantico y
codificacion para los dispositivos médicos de uso humano en Colombia

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las contenidas en el
articulo 173 de la Ley 100 de 1993, los articulos 2 y 10 del Decreto-Ley 4107
de 2011, el articulo 117 del Decreto Ley 019 de 2012 y el articulo 6 de la
Resolucién 2535 de 2013y,

CONSIDERANDO

Que conforme con lo dispuesto en el articulo 112 de la Ley 1438 de 2011,
corresponde al Ministerio de Salud y Proteccion Social, a través del Sistema
Integrado de Informacion de la Proteccion Social — SISPRO, administrar la
informacion y articular su manejo.

Que el articulo*21/ del Decretorl ey 049 de 2012, modificatorio delarticulo 91 de la
Ley 1438 de 2011, sefiala que ‘este Ministerio. expediraslasnorma gue permita la
codificacion de insumos y dispositivos médicos, cuyo uso y destino sera el
Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS).

Que en concordancia con la definiciébn de dispositivo médico para uso humano
establecida en el articulo 2° del Decreto 4725 de 2005, la estandarizacion y
codificacion de dispositivos médicos incluye a los equipos biomédicos, asi como a
los dispositivos médicos o equipos biomédicos vitales no disponibles establecidos
en el precitado decreto, y a los reactivos de diagndstico in vitro definidos en el
articulo 2° del Decreto 3770 de 2004.

Que de conformidad con el Decreto 4725 de 2005 para la produccion, importacion,
exportacién, ensamble, acondicionamiento, almacenamiento, expendio Yy
comercializacion de dispositivos meédicos y equipos biomédicos que no son de
tecnologia controlada, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA expide el correspondiente registro sanitario, y para los equipos
biomédicos de tecnologia controlada, dicha entidad expide un permiso de
comercializacion.

Que asi mismo, la Ley 1751 de 2015 incluye la accesibilidad a los servicios y
tecnologias de salud a todos, en condiciones de igualdad, de manera oportuna,
eficaz y con calidad, para la preservacion, el mejoramiento y la promocion de la
salud, para lo cual se requiere, entre otros factores contar con acceso a la
informacion; por lo que, de acuerdo con el articulo 19 de la precitada ley, se
estableci6 que los agentes del Sistema deben suministrar la informacion que
requiera el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en los términos y condiciones
gue se determine.
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Que la Resolucion 429 de 2016 por medio de la cual se adopta la Politica de
Atencion Integral en Salud (PAIS), expedida por este Ministerio, establece un
modelo operacional denominado Modelo de Atencion Integral en Salud (MIAS)
que, a partir de las estrategias definidas, adopta herramientas para garantizar la
oportunidad, continuidad, integralidad, aceptabilidad y calidad en la atencion en
salud de la poblacion, bajo condiciones de equidad, el cual cuenta con 10
componentes, dentro de los cuales se encuentra, requerimientos y procesos en el
Sistema Integral de Informacion en Salud y Proteccién Social (SISPRO), para
integrar los componentes del modelo.

Que para tal efecto, se debe desarrollar un conjunto minimo de datos, centrado en
el ciudadano, la familia y la comunidad con estandares (semanticos y sintacticos),
integrados con interoperabilidad, bajo arquitecturas modulares con interfaces
estandarizadas y otras tecnologias disponibles, de tal manera que el sistema debe
asegurar que la informacion del conjunto minimo de datos esté disponible para los
integrantes: planificadores, gerentes en salud, directores y administradores,
profesionales, pacientes y ciudadanos y demas entidades o personas
responsables de acciones en salud, en todo caso, se deberé respetar la reserva
de los datos.

Que por otra parte, la Ley 1753 de 2015 por la cual se expide el Plan Nacional de
Desarrollo 2014-2018 “todos por un nuevo pais”, establecié en su articulo 4, como
una de las estrategias transversales, la competitividad e infraestructura
estratégica, y en este sentido, como una estrategia transversal, el estandar
semantico paran, dispositivosmédicos, es upmecanismop-pata facilitar el
intercambio de-informacion y.dinamizar€l sector.

Que el articulo 25 del Decreto Ley 4107 de 2011 sefiala que el Ministerio de Salud
y Proteccién Social, a través de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en
Salud debe desarrollar los lineamientos de identificacion y clasificacion de
dispositivos médicos que faciliten la vigilancia sanitaria y epidemioldgica.

Que el articulo 10 ib., sefiala que el Ministerio de Salud y Proteccion Social, a
través de la Oficina de Tecnologia de la Informacion y la Comunicacion OTIC,
debe garantizar la aplicacién a nivel sectorial de los estandares, buenas practicas
y principios para la informacion estatal.

Que la Resolucién 2535 de 2013 reglamentaria del Decreto Ley 019 de 2012,
define el estdndar semantico y determina sus etapas como parte integral del
proceso de codificacion de los insumos y dispositivos médicos, a los cuales el
INVIMA otorgue registro sanitario o permiso de comercializacion, e igualmente
establece que este Ministerio tendra a su cargo, la administracion de la
informacion a través del Sistema Integrado de Informacién de la Proteccién Social
(SISPRO), asi como la coordinacion de la operacion del estandar semantico con la
mencionada autoridad sanitaria.

Que la estandarizacion y codificacion constituyen herramientas de identificacion y
clasificacion de los dispositivos médicos para uso humano, facilitando tanto el uso
clinico como la gestion de la cadena logistica, la cual comprende: fabricacion,
importacion, comercializacién, distribucion, uso y disposicion final de los mismos;
asi como el apoyo a la inspeccion, vigilancia y control de dichos productos,
posibilitando la interoperabilidad en los procesos.
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Que por lo anterior, y en desarrollo del articulo 6° de la Resolucion 2535 de 2013 y
del articulo 117 del Decreto Ley 019 de 2012 se hace necesario adoptar e
implementar un estandar semantico, asi como la codificacion que establezca la
identificacion y la denominacion de los dispositivos médicos de uso humano en
Colombia, que garantice la utilizacion del estandar por quienes dentro de sus
procesos incluyen informacion relacionada con dichas tecnologias en salud.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

Capitulo |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto estructurar e
implementar el estdndar semantico y codificacién para los dispositivos médicos de
uso humano en Colombia, de acuerdo con los anexos técnicos, los cuales hacen
parte integral del presente acto administrativo.

Articulo 2. Alcance. La presente resolucion aplica para los dispositivos médicos
en serie, los equipos biomédicos, los dispositivos médicos o equipos biomédicos
vitales no disponibles y los reactivos de diagndstico in vitro, que para efectos de la
presente resolucion se entenderan como dispositivos médicos de uso humano, de
acuerdo con las definiciones y clasificacion de riesgo establecidos en el Decreto
4725 de 2005 y para los reactivos de diagnostico in vitro de acuerdo con la
definicion y clasificacibmdelriesgofestablecida en“el,Decrete 3770yde 2004, o la
norma que los'madifique, sustituya o-adicione.

Paragrafo. Se exceptian de la aplicacion de la presente resolucion, los
dispositivos médicos sobre medida.

Articulo 3. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucién son de obligatorio cumplimiento para los siguientes actores y agentes:

3.1. Fabricantes, titulares e importadores de dispositivos médicos de uso
humano autorizados por el INVIMA en el registro sanitario o en el permiso
de comercializacion, segun corresponda.

3.2. Todas las personas naturales o juridicas que soliciten ante el INVIMA
autorizacion de importacion de dispositivos meédicos vitales no disponibles.

3.3. Todas las personas naturales o juridicas que ejercen actividades
relacionadas con fabricacion, importacion, comercializacion, distribucion y
uso de dispositivos médicos de uso humano.

3.4. Entidades Administradoras de Planes de Beneficios - EAPB definidas en el
articulo 2 de la Resolucion 1531 de 2014 expedida por este Ministerio y los
sujetos de inspeccion, vigilancia y control de la Superintendencia Nacional
de Salud enunciados en el numeral 121.1 del articulo 121 de la Ley 1438 de
2011.

3.5. Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

3.6. Entidades, publicas, privadas y mixtas, que realicen pagos por atencion en
salud, en cualquier modalidad de atencion y contratacién relacionados con
dispositivos médicos de uso humano.

3.7. Entidades publicas, privadas y mixtas del Sector Salud y Proteccion Social
gue en su operacion manejen dispositivos médicos de uso humano y que
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realicen pagos por atencién en salud, en cualquier modalidad de atencién y
contratacion.
3.8. Todos los demas integrantes del Sistema de Salud en Colombia.

Paragrafo. Los destinatarios de la presente resolucion que trata este articulo,
deben adoptar y usar el estandar semantico y la codificaciéon en todos los
procesos del sistema de salud en Colombia, que impliquen identificacién y
denominacion de los dispositivos médicos de uso humano.

Articulo 4. Definiciones. Para efectos de la aplicacion de la presente resolucion,
ademas de la definicion de estandar semantico establecida en el articulo 3° de la
Resolucién 2535 de 2013 y de las definiciones establecidas en el articulo 2° de los
Decretos 4725 de 2005 y 3770 de 2004, o las normas que los modifiquen o
sustituyan, se tendran en cuenta las siguientes:

4.1. Atributos del estandar semantico: Son las caracteristicas, cualidades o
propiedades del dispositivo médico de uso humano, en cuanto a su descripcion
genérica, clinica, regulatoria y comercial.

4.2. Identificador del dispositivo médico IDM: Es un codigo nacional de caracter
publico asignado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, que permite la identificacion especifica de cada uno de los
dispositivos médicos de uso humano que se comercializan y usan en Colombia,
conformado por:

4.2.1. El codigode sequivalencia del™nomencladorsinternacional™de dispositivos
médicosseompuesto porsseis (6)Caracteres alfanuméricospun guion (-);

4.2.2. El codigos asignado al “fabricante compuesto “pors seis (6) caracteres
alfanuméricos, un guion (-);

4.2.3. El cbédigo asignado a cada referencia del producto que corresponde al
conjunto de seis (6) caracteres alfanuméricos que esta comprendido entre
000001 y 999999.

4.3. Codigo de equivalencia del nomenclador internacional de dispositivos
médicos: Cbdigo nacional de caracter publico, que se obtiene a partir del cédigo-
GMDN, que permite la identificacibn genérica de cada uno de los dispositivos
médicos de uso humano que se comercializan y usan en Colombia.

4.4. Codigo GMDN: Cddigo unico internacional de caracter confidencial y de
acceso exclusivo para el Ministerio de Salud y Proteccion Social, el INVIMA, el
fabricante, titular o su importador autorizado, asignado por la Agencia GMDN a
través del cual se obtiene informaciébn del nombre genérico, definicion,
componentes Yy uso del dispositivo médico.

4.5. Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos, Global Medical Device
Nomenclature - GMDN: Es una lista de denominaciones genéricas estandarizada
universalmente para los dispositivos médicos que son usados en la promocion de
la salud, prevencién, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacion de la
enfermedad en humanos.

Paragrafo. La Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos, Global Medical
Device Nomenclature — GMDN y su codigo, constituyen un atributo del estandar
semantico definido en esta resolucion.
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Capitulo Il
Estructura del estandar semantico y codificacion para dispositivos médicos
de uso humano

Articulo 5. Propdsito del estandar semantico y codificacion para dispositivos
médicos de uso humano. La finalidad de la estandarizacién y codificacion para
dispositivos meédicos de uso humano, es contribuir a la identificacion,
denominacion y clasificacién de éstas tecnologias en salud, facilitando su uso y el
intercambio de informacion por todos los actores y agentes de que trata el articulo
3 de la presente resolucion, desde la fabricacion, importacion, comercializacion,
distribucion, vigilancia, controly uso de los dispositivos médicos.

Articulo 6. El estandar semantico y codificacion de dispositivos médicos de
uso humano. El estandar esta integrado por los siguientes atributos, los cuales se
encuentran especificados en el anexo técnico 1 de la presente resolucion:

6.1. Atributos bésicos:
6.1.1. Identificador del dispositivo médico — IDM.
6.1.2. Cédigo GMDN del dispositivo médico

6.2. Atributos clinicos:

6.2.1. Codigo(s) de procedimientos en salud de acuerdo con la Clasificacion Unica
de Procedimientos en Salud - CUPS, segun las resoluciones vigentes para
Colombia, asi: grupos, sub grupos, categorias y sub categorias en las que
se use el dispositivo médico, cuando aplique.

6.2.2. Codigo(shdeenfermedades v condiciones de,salud;'segtnia Clasificacion
Estadistiea, Internacional“de [Enféermedades y Problemas Relacionados con
la Salud.- CIE_10 0 la“wersion, yvigente,.asl: grupos de diagnosticos y
diagndsticos especificos en los que se use el dispositivo médico, cuando
aplique.

6.3. Atributos regulatorios:

6.3.1. Numero del expediente.

6.3.2. Datos del (los) fabricante(s).

6.3.3. Datos del (los) titular(es).

6.3.4. Datos del (los) importador(es).

6.3.5. Clasificacion de riesgo del dispositivo médico segun el Decreto 4725 de
2005 o la norma que lo modifique o sustituya.

6.3.6. Modalidad del registro sanitario o permiso de comercializacion para
dispositivos médicos segun el Decreto 4725 de 2005 o la norma que lo
modifique o sustituya.

6.3.7. Clasificacion de riesgo del reactivo de diagndstico in vitro segun el Decreto
3770 de 2004 o la norma que lo modifique o sustituya.

6.3.8. Modalidad del registro sanitario para reactivos de diagnéstico in vitro segin
el Decreto 3770 de 2004 o la norma que lo modifique o sustituya.

6.3.9. Condicién especial de almacenamiento.

6.3.10. Condicion especial de empaque.

6.4. Atributos comerciales:

6.4.1. Descripcion comercial.

6.4.2. Unidad de presentacion comercial.
6.4.3. Unidad de presentacién de uso.
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Paragrafo. Para efectos de la aplicacion de la presente resolucion, se adoptan los
estandares sefialados en las tablas de referencia del Anexo Técnico 2 que hace
parte integral de este acto, de uso obligatorio en el territorio colombiano, las cuales
seran dispuestas a través de SISPRO. Las tablas de referencia corresponden a
los diferentes valores utilizados para definir los atributos del estandar semantico
de dispositivos médicos de uso humano.

Articulo 7. Caracteristicas del identificador del dispositivo médico: El IDM
tiene las siguientes caracteristicas:

7.1 Unico: Cada dispositivo médico tiene un solo identificador, el cual a su vez
no identifica ningdn otro producto contemplado en el universo de estas
tecnologias.

7.2 Invariable: El identificador no cambia con el tiempo.

7.3 Publico: El identificador es de uso publico.

7.4  Obligatorio: El identificador es de uso obligatorio para todos los actores y
agentes descritos en el articulo 3° de la presente resolucién, en todos los
procesos del sector salud y que involucren el ciclo de vida de las
tecnologias objeto de este acto administrativo.

Articulo 8. Asignacion del Identificador del Dispositivo Médico - IDM. El
identificador es asignado por el INVIMA al momento de otorgar un registro
sanitario, permiso de comercializacion o autorizacion por primera vez, o cuando se
realice el cargue historico de la informacion del estandar semantico asociado a un
registro sanitario o a un permiso de comercializacion vigente al momento de
entrada en vigeneia de laypresente fesolucion.

Capitulo IlI
Reporte y cargue del estandar semantico y codificacidén para dispositivos
meédicos de uso humano.

Articulo 9. Reporte de informacién del estdndar semantico para dispositivos
médicos de uso humano. El reporte de informacion del estandar semantico debe
ser realizado por los titulares del registro sanitario o permiso de comercializacion,
0 sus autorizados, quienes seran responsables de la veracidad de la informacién
ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA y
se realizara de acuerdo con el procedimiento que esta entidad defina en las
siguientes fases:

9.1. Fase 1. Cargue histérico del estandar semantico para dispositivos
médicos de uso humano de registros sanitarios o permisos de
comercializacién vigentes. Son responsables del cargue histérico de los
atributos que se establecen en el Anexo Técnico 1., quienes cuenten con
registros sanitarios, permisos de comercializacion o autorizaciones vigentes a
la fecha de publicacibn de la presente resolucion y de acuerdo al
procedimiento que para el efecto defina el INVIMA.

9.2. Fase 2. Cargue periodico del estandar semantico para solicitudes de
registros sanitarios, permisos de comercializacion o autorizaciones de
dispositivos médicos de uso humano nuevos. Son responsables del
cargue de los atributos que se establecen en el Anexo Técnico 1, excepto el
atributo basico IDM establecido en el articulo 6 numeral 6.1.1 quienes:
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9.2.1. Soliciten por primera vez el registro sanitario 0 permiso de
comercializacion.

9.2.2. Soliciten autorizacion de importacion de dispositivos médicos vitales no
disponibles.

Paragrafo. En el evento en que se realice una modificacion al registro sanitario o
permiso de comercializacion, el INVIMA debe actualizar la informacién referente a
los atributos del IDM que correspondan a dicha modificacion, siguiendo los
procedimientos establecidos por esta entidad para dicho tramite.

Articulo 10. Procedimiento general para el cargue del estandar semantico
para solicitudes de registros sanitarios, permisos de comercializacion o
autorizaciones de dispositivos meédicos de uso humano nuevos. El
procedimiento de reporte de informacién en el estdndar semantico para solicitudes
nuevas debe cumplir con lo siguiente:

10.1. El titular 0 a quien este autorice para el reporte, debe utilizar para este
proceso el codigo del dispositivo médico asignado por la Agencia GMDN vy
registrarse ante el INVIMA.

10.2. El titular o a quien este autorice, debe radicar la solicitud de registros
sanitarios ante el INVIMA con los datos requeridos, incluyendo los
relacionados con los diferentes atributos del estandar semantico contenidos
en el Anexo Técnico 1 a que alude esta resolucion.

10.3. El INVIMA verifica y valida que la informacion se encuentre actualizada y
completa, en caso de requerir correcciones o ajustes, debe solicitarlo al
titular o [su representante; de @cterdo/al pracedimientoyestablecido por dicha
entidad.

10.4. Una vez.completa‘la informacion, /el INVIMA™ asigna a cada uno de los
dispositivos médicos de uso humano objeto de la presente resolucién, el IDM
correspondiente, de acuerdo con el articulo 4, numeral 4.2 de este acto
administrativo.

Articulo 11. Procedimiento de cargue historico para dispositivos médicos de
uso humano de registros sanitarios, permisos de comercializacion o
autorizaciones vigentes. El procedimiento de reporte de informacién en el
estdndar semantico para los registros sanitarios, permisos de comercializacion o
autorizaciones vigentes, debe cumplir con lo siguiente:

11.1. El titular 0 a quien este autorice para el reporte, debe registrarse ante el
INVIMA vy realizar el cargue de la informacion correspondiente a los
diferentes atributos del estandar semantico contenidos en el Anexo Técnico
1 de esta resolucion.

11.2. El titular o a quien este autorice, debe radicar ante el INVIMA, la solicitud de
asignacion del IDM, para lo cual debe utilizar el cédigo del dispositivo médico
asignado por la Agencia GMDN.

11.3. El INVIMA verifica y valida que la informacion se encuentre actualizada y
completa, en caso de requerir correcciones o ajustes, debe solicitarlo al
titular o su representante, de acuerdo al procedimiento que defina dicha
entidad.

11.4. Una vez completa la informacién, el INVIMA asigna a cada uno de los
dispositivos médicos de uso humano objeto de la presente resolucion, el IDM
correspondiente, de acuerdo con el numeral 4.2 del articulo 4 de la presente
resolucion.
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Paragrafo. Los dispositivos médicos de uso humano que se fabriquen, importen,
comercialicen, distribuyan y usen en Colombia, deben cumplir con el cargue de
toda la informacion y deben tener asignado el correspondiente IDM, en el plazo de
transitoriedad establecido en la presente resolucion.

Capitulo IV
Responsabilidades de las entidades en el uso e implementacion del
estandar semantico y codificacion para dispositivos médicos de uso
humano

Articulo 12. Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccion Social.
El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en el marco de sus funciones y en lo
dispuesto en la presente resolucion, es responsable de:

12.1. Formular los lineamientos referidos al estdndar semantico y codificacién de
los dispositivos médicos de uso humano para facilitar la vigilancia sanitaria y
epidemiologica.

12.2. Formular, dirigir y orientar programas relacionados al manejo y analisis de
la informacion en torno al estandar semantico y codificacion de los
dispositivos médicos de uso humano para su trazabilidad y uso en todos los
procesos del sistema de salud.

12.3. Brindar asistencia técnica para la implementacion del estandar semantico y
codificacion para dispositivos médicos de uso humano.

12.4. Formular lineamientos para el seguimiento y evaluacion de la
implementacion del estdndar semantico y codificacién de los dispositivos
médicos dewserhtumano:

Articulo 13./.Responsabilidades del /Anstituto..Nacienal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos-INVIMA: El INVIMA en el marco de sus funciones y
en lo dispuesto en la presente resolucion, es responsable de:

13.1. Adaptar los procesos institucionales y actualizar su sistema de informacion
para la implementaciéon y cumplimiento del estandar seméntico vy
codificacion de dispositivos médicos de uso humano, utilizando el
identificador y las codificaciones especificadas para cada uno de sus
atributos.

13.2. Administrar y asignar el IDM, teniendo en cuenta lo establecido en los
articulos 4 numeral 4.2 y 7 de la presente resolucion.

13.3. Administrar la informacion relacionada con el estandar semantico y
codificacion de dispositivos médicos de uso humano, dentro del Sistema
Integrado de Informacion de la Proteccion Social - SISPRO, la cual sera
utilizada para los objetivos previstos en el articulo 4 de la Resolucion 2535
de 2013 o la norma que la modifique o sustituya y en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud.

13.4. Proveer los mecanismos informaticos para realizar el reporte y
administracion de la informacion que hace parte del estandar semantico y
codificacion para dispositivos médicos de uso humano, segun los atributos
sefialados en el Anexo Técnico 1 de la presente resolucién.

13.5. Implementar una solucion informatica para la administracion de la
informacion del estandar semantico de los dispositivos médicos de uso
humano, la cual debe estar integrada a SISPRO, garantizando a los
usuarios la disponibilidad de la informacién de caracter publico en el
SISPRO.
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13.6. Verificar y validar que la informacion enviada por el titular o su autorizado
en el registro sanitario o permiso de comercializacion, y su renovacion,
cumplan con lo sefalado en el estdndar semantico y codificacion para
dispositivos médicos de uso humano.

13.7. Realizar el monitoreo y seguimiento a la completitud, consistencia y
oportunidad de los datos relacionadas con el estandar semantico y
codificacion de dispositivos médicos de uso humano.

13.8. Disponer de una mesa de ayuda para el soporte de usuarios sobre el
proceso de administracion del estandar.

13.9. Disponer de manera permanente la informacion del estandar semantico de
dispositivos médicos de uso humano para ser usada en todos los procesos
del SISPRO.

13.10. Capacitar a los actores y agentes que son sujetos obligados al
cumplimiento de la presente resolucion sobre la solucién informatica que
se implemente para el estdndar semantico y codificacion de dispositivos
médicos de uso humano.

Articulo 14. Responsabilidades de los titulares e importadores autorizados
en el registro sanitario: Los titulares e importadores autorizados en el registro
sanitario, son responsables de:

14.1. Verificar ante la Agencia GMDN que exista el codigo unico internacional del
dispositivo médico.

14.2. Actualizar la informacion del estdndar semantico y codificacion para
dispositivos médicos de uso humano en la plataforma tecnolégica que
disponga‘el INVIMA.

14.3. Utilizar entsus procesosgel identificador del dispositiva médico - IDM y las
tablas de.referencia lespecificadas para cada une.de lgs atributos de los
MisMos.

14.4. Utilizar la informacién que le corresponde, del estandar semantico y
codificacion para dispositivos médicos de uso humano, de acuerdo con lo
dispuesto en la presente resolucién, en las condiciones y procedimientos
que defina el Ministerio de Salud y Proteccion Social en los procesos de
gestion y comercializacion.

14.5. Informar los casos que requieran actualizacion de las tablas de referencia
para algun caso especifico mediante solicitud debidamente justificada ante
el INVIMA.

14.6. Informar al INVIMA cuando se detecten inconsistencias en la informacion
del estandar semantico y codificacion para dispositivos médicos de uso
humano.

14.7. Garantizar la veracidad de la informacion reportada al INVIMA.

Articulo 15. Responsabilidades de los demas integrantes del Sistema de
Salud: Los demas integrantes del Sistema de Salud a que alude el articulo 3 de la
presente resolucion, seran responsables de:

15.1. Usar el ldentificador del dispositivo médico de uso humano IDM, para
realizar los procesos que impliguen identificaciéon y denominacién de los
dispositivos médicos de uso humano en toda la cadena logistica y en todos
los usos institucionales.

15.2. Informar al INVIMA las inconsistencias que se detecten en la informacion
del estandar semantico para dispositivos médicos de uso humano.
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Capitulo V
Disposiciones finales

Articulo 16. Normas transitorias. Para la aplicacién de la presente resolucion, se
debe tener en cuenta lo siguiente:

16.1. Cargue periodico. El reporte de informacion del estandar semantico para
la asignacion del IDM en las solicitudes nuevas de registros sanitarios y
permisos de comercializacion clases lll, 1lb y Il o autorizaciones nuevas de
dispositivos médicos de uso humano, se deberd iniciar a partir de los diez y
ocho (18) meses siguientes a la fecha de publicacion de la presente
resolucion.

16.2. Cargue histoérico. El reporte de informacion del estdndar seméntico para la
asignacion del IDM en Ilos registros sanitarios 0 permisos de
comercializacion vigentes, sera obligatorio de acuerdo a las siguientes
fases:

16.2.1. Fase 1. Los dispositivos médicos de uso humano clase Il deben cumplir
con lo estipulado en la presente resolucion a partir de los veinticuatro (24)
meses siguientes a la fecha de publicacion del presente acto
administrativo.

16.2.2. Fase 2. Los dispositivos médicos de uso humano clase llb.y clase Il, deben
cumplir con lo estipulado en la presente resolucion, a partir de los treinta
(30) meses siguientes ayla fecha deentrada en'vigencia del, presente acto
administrativo.

Paragrafo primero. El reporte de informacion del estandar semantico para la
asignacion del IDM en las solicitudes nuevas de registros sanitarios de los
dispositivos médicos clases llay | y los registros sanitarios vigentes de esta misma
clasificacion, se debera iniciar a partir de los doce (12) meses siguientes a la fecha
de expedicién del listado de los dispositivos médicos que defina el Ministerio de
Salud y Proteccion Social para este fin.

Paragrafo segundo. Una vez vencido cada uno de los periodos referidos en el
presente articulo, el identificador del dispositivo médico de uso humano — IDM
sera de obligatorio cumplimiento para los actores y agentes de que trata el articulo
2 del presente acto administrativo.

Articulo 17. Incumplimiento en el reporte y uso del estandar semantico y
codificacion para dispositivos médicos de uso humano. La Superintendencia
Nacional de Salud — SNS, en desarrollo de sus competencias, le corresponde
cumplir y hacer cumplir las disposiciones establecidas en la presente resolucion,
adoptar las medidas necesarias conforme a la normatividad vigente, y en caso de
incumplimiento, iniciar las respectivas investigaciones de acuerdo al procedimiento
establecido en el Titulo Ill de la Ley 1437 de 2011 o la norma que lo modifique,
adicione o complemente.

Asi mismo, la Superintendencia Nacional de Salud ante el incumplimiento de las
disposiciones contenidas en la presente resolucion, le corresponde iniciar las
investigaciones de conformidad con lo establecido en el articulo 128 de la Ley
1438 de 2011 e imponer, ademas de las sanciones previstas en la Ley, las
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sefaladas en el articulo 131 ibidem, o la norma que la modifique, reglamente,
aclare o sustituya.

Articulo 18. Mesa de ayuda. El Ministerio de Salud y Proteccién Social, con el
propoésito de brindar ayuda técnica durante la implementacion de la resolucion del
estdndar semantico de dispositivos médicos de uso humano y los temas
relacionados, dispondra de una mesa de ayuda técnica. Los datos de contacto se
encuentran en el siguiente enlace:
http://www.sispro.gov.co/recursosapp/Pages/Mesa Ayuda.aspx

Articulo 19. Tratamiento seguro de la informacion. Las entidades que
participen en la generacion, registro, flujo, consolidacion y disposicion de los
datos, seran responsables del cumplimiento del régimen de proteccion de datos y
demas aspectos relacionados con el tratamiento de informacion, que le sea
aplicable en el marco de la Ley Estatutaria 1581 de 2012, la Ley 1712 de 2014,
Decreto 1377 de 2013, Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio,
Industria y Turismo 1074 de 2015, Capitulo 25 del Titulo 2 del Libro 2 de la parte
2, y las normas que las modifiquen, reglamenten o sustituyan, en virtud de lo cual
se hacen responsables de la seguridad, de la informacién suministrada y sobre los
datos a los cuales tiene acceso.

Articulo 20. Seguridad de la informacion. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social y el INVIMA deben establecer los mecanismos para garantizar la seguridad
y veracidad de la informacién reportada, asi como su confidencialidad,
disponibilidad, integridad y no repudio.

Articulo 21.Vigencia. La presente resolucion rige/ a partir de la fecha de su
publicacién enelDiario*Oficial.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,

Dada en Bogota, D. C., a los

ALEJANDRO GAVIRIA URIBE
Ministro de Salud y Proteccion Social
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ANEXO TECNICO No. 1

DESCRIPCION DE ATRIBUTOS DEL ESTANDAR SEMANTICO Y CODIFICACION
PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO EN COLOMBIA

Siglas utilizadas:

e Tipo de dato: N= Numérico, A= Alfanumérico (numeros, letras y caracteres
especiales), F= Fecha, T = Texto (Solo letras y caracteres especiales).

2l 3
T ¢ =
Atributos Descripcion Valores permitidos S q =
=
I
Atributos Béasicos
Identificador del || Cédigo de || Cédigo de equivalencia de la || Valor equivalente asignado por || A 6
dispositivo equivalencia [ nomenclatura internacional GMDN- [ el INVIMA al nomenclador
médico - IDM del Global Medical Device Nomenclature. GMDN para el dispositivo
nomenclador médico.
internacional
Guion Separador Guion (-) A 1
Cédigo  del || Cdédigo asignado Seis caracteres numéricos A 6
fabricante asignados por el INVIMA a cada
fabricante.
Guion Separador Guion (-) A 1
Cddigo  de || Cddigo de las referencias que tenga el || Seis (6) digitos para la || A 6
referencias producto referencia del dispositivo
Co6digo GMDN Cadigo Cadigo adquirido por el fabricante en la || El valor corresponde al asignado [ N 5
GMDN agencia,nomencladora GMDN-Glgbal fl al dispesitivo _por. GMDN y
Medical Device Nomenclature. adquirido por el fabricante. Este
cédigo no es publico, se usa
solo para fines de
interoperabilidad  entre el
Ministerio de Salud y Proteccion
Social, Fabricante e INVIMA
Atributos Clinicos
Cdédigo uUnico de || Grupos en [[ Correspondiente al cédigo del grupo de || Se deben asociar todos los || A 2
procedimientos los cuales se || procedimientos en Salud - CUPS en el || grupos de la CUPS en los que
en salud - || usa gue se usa el dispositivo médico. se usa el dispositivo, si aplica.
CUPS. Ver tabla de referencia CUPS.
Subgrupo en || Correspondiente al codigo del subgrupo || Se deben asociar todos los |[ A 1
los cuales se || de procedimientos en Salud - CUPS en || subgrupos para cada uno de los
usa el que se usa el dispositivo médico. grupos de la CUPS en los que
No se especifica si se usa en todo el || se usa el dispositivo, si aplica.
grupo Ver tabla de referencia CUPS.
Categoria en || Correspondiente al cédigo de la | Se deben asociar todas las || A 1
los cuales se || categoria dentro del subgrupo de || categorias de cada uno de los
usa procedimientos en Salud - CUPS en el || subgrupos y de cada uno de los
gue se usa el dispositivo médico. grupos de la CUPS en los que
No se especifica si se usa en todo el [ se usa el dispositivo, si aplica.
subgrupo Ver tabla de referencia CUPS.
Subcategoria || Correspondiente al cadigo del || Se deben asociar todas las sub- [ A 2
en los cuales || procedimiento en Salud CUPS en el que || categorias pertenecientes cada
se usa se usa el dispositivo médico de acuerdo || una de las categorias de cada
con las resoluciones vigentes. uno de los subgrupos y de cada
No se especifica si se usa en toda la [[ uno de los grupos de la CUPS
categoria. en los que se usa el dispositivo,
si aplica. Ver tabla de referencia
CUPS.
Clasificacion Grupo de || Correspondiente al cédigo de la | Se deben asociar todos los || A 3
Internacional diagnésticos enfermedad o condicién de salud, a tres || codigos a tres digitos que
Estadistica de || atres digitos || digitos, en la que se usa el dispositivo, || motivan el uso del dispositivo, si
Enfermedades vy segun la Clasificaciéon Internacional de || aplica. Tabla de Referencia CIE-
problemas Enfermedades y Condiciones de Salud || 10.
relacionados con CIE-10 de acuerdo a la edicion vigente.
la Salud ~ CIE-10 |MDiagnéstico || Corresponde al Ultimo caracter del | Se debe asociar el ulimo [ A [ 1
especifico caodigo de la enfermedad o condicion de || caracter de cada uno de los
salud, en la que se usa el dispositivo || grupos de diagnéstico que
médico, segun la  Clasificacion || motivan el uso del dispositivo, si
Internacional de Enfermedades vy || aplica. Tabla de Referencia CIE-
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2 E
q =
Atributos Descripcion Valores permitidos 8_‘a =
=g
= S
Condiciones de Salud CIE-10 de || 10.
acuerdo a la edicion vigente. No se especifica si aplica para
todos los diagnésticos del grupo.
Atributos Regulatorios
Numero de Numero de expediente asignado por el || No es obligatorio cuando A 15
expediente INVIMA al dispositivo médico. son vitales no disponibles.
Se deben asociar todos los
expedientes del dispositivo
médico.
Datos del (los) || Cédigo de || Coédigo del pais de acuerdo con la || Ver Anexo Técnico 2. Tabla A 2
fabricante (s) pais norma ISO 3166-2 dos caracteres “Codigo de pais”
Tipo de || Es el tipo de identificacion que se asigna || Son permitidos los siguientes || A 2
documento a la persona natural o juridica que es || tipos de  documento de
de responsable de la fabricaciéon del || identificacion:
identificacion || dispositivo médico.
del (los) Para residentes en Colombia:
fabricante (s) CC = Cédula de ciudadania.
CE = Cédula de extranjeria.
PA = Pasaporte
NI = Ndmero de Identificacion
Tributaria si  es una
empresa nacional.
Para el caso de personas
naturales o juridicas extranjeras
no residentes en Colombia no
aplica el tipo de documento de
identificacién.
Otres tipos' de documento de
identificacion que sean
pertinentes de acuerdo con la
normatividad vigente.
Numero de || Nimero de documento que identifica de || Para el caso de residentes en || A 17
documento manera Unica a la persona natural o || Colombia se permite el nimero
de juridica que es responsable de la || de documento de identificacion
identificacion | fabricacién del dispositivo médico. de la persona natural o juridica
del (los) asociado a los tipos de
fabricante (s) documento de identificacion
permitidos.
Para el caso de persona natural
0 juridica extranjeras no
residentes en Colombia se
utiliza el namero de documento
de identificacion que aplique al
fabricante en su pais.
Nombre o || Es el nombre o razén social del (los) A 250
razén social || fabricante (s) del registro sanitario o
del (los) || permiso  de  comercializacion  del
fabricante (s) || dispositivo médico.
Titular (es) del || Codigo de || Codigo del pais de acuerdo con la || Ver Anexo Técnico 2. Tabla A 2
registro sanitario o || pais norma ISO 3166-2 dos caracteres “Codigo de pais”.

permiso

de

comercializacion

del
médico.

dispositivo
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© E
T ¢ =
Atributos Descripcion Valores permitidos 8.-? =
= S
Tipo de || Es el tipo de identificaciéon que se asigna || Son permitidos los siguientes || A 2
documento a la persona natural o juridica que es el || tipos de  documento de
de titular del registro sanitario o permiso de || identificacion:
identificacion || comercializacion del dispositivo médico.
del (los) Para residentes en Colombia:
titular (es) CC = Cédula de ciudadania.
del registro CE = Cédula de extranjeria.
sanitario o0 PA = Pasaporte
permiso  de NI = Ndmero de Identificacion
comercializa Tributaria si es una
cion del empresa nacional.
dispositivo
médico. Para el caso de personas
naturales o juridicas extranjeras
no residentes en Colombia no
aplica el tipo de documento de
identificacion.
Otros tipos de documento de
identificacion que sean
pertinentes de acuerdo con la
normatividad vigente.
Numero de || Nimero de documento que identifica de || Para el caso de residentes en || A 17
documento manera Unica a la persona natural o || Colombia se permite el nimero
de juridica que es el (los) titular (es) del | de documento de identificacion
identificacion || registro sanitario o permiso de || de la persona natural o juridica
del (los) || comercializacion del dispositivo médico. [ asociado a los tipos de
titular (es) documento de identificacion
del registro permitidos.
sanitario o
permiso  de Para el caso de persona natural
comergializa 0 jurfdica extranjeras no
cion del residentes 'en Colombia se
dispositivo utiliza el numero™de" documento
médico. de identificacion que aplique al
titular en'su pais.
Nombre o |[ Es el nombre o razén social del (los) A 250
razén social || titular (es) del registro sanitario o
del (los) || permiso  de  comercializacion  del
titular (es) || dispositivo médico.
del registro
sanitario o
permiso de
comercializa
cion del
dispositivo
médico.
Importador(es) Tipo de || Es el tipo de identificacion que se asigna || Son permitidos los siguientes |[ N 2
documento a la persona natural o juridica que es el || tipos de  documento de
de (los) importador (es) del dispositivo || identificacion:
identificacion || médico.
de (los) CC = Cédula de ciudadania.
importador CE = Cédula de extranjeria.
(es) del PA = Pasaporte
dispositivo NI = NUmero de Identificacion
médico. Tributaria si  es una
empresa nacional.
Otros tipos de documento de
identificacion que sean
pertinentes de acuerdo con la
normatividad vigente.
NUumero de |[ Niumero de documento que identifica de |[ Para el caso de residentes en || N 12

documento
de
identificacion
del (los)
importador
(es)

manera Unica a la persona natural o
juridica que es importador del dispositivo
médico.

Colombia se permite el nimero
de documento de identificacion
de la persona natural o juridica
asociado a los tipos de
documento de identificacion
permitidos.
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) el
T ¢ g
Atributos Descripcion Valores permitidos 8_‘a =
] S
—
Nombre o || Es el nombre o razén social del (los) A 250
razon social || importador (es) del registro sanitario o
del (los) || permiso  de  comercializacion  del
importador dispositivo médico.
(es)
Clasificacion de Tipo de clase de riesgo del dispositivo || 1=1 A 1
Riesgo del médico de acuerdo a la normatividad || 2= IIA
dispositivo vigente. 3=1IB
meédico 4=11
De acuerdo con Tabla de
Clasificacion de Riesgo del
dispositivo ~ médico.  Anexo
Técnico 2.
Modalidad del Descripcion de la modalidad de acuerdo || 1 = Fabricar y vender A 1
registro sanitario a la normatividad vigente 2 = Importar y vender
o0 permiso de 3 = Importar, empacar y vender
comercializacion 4 =|mportar, Semielaborar y
para dispositivos vender
meédicos 5 =Importar, ensamblar vy
vender
De acuerdo con la Tabla de
Modalidad de Registro Sanitario
para Dispositivos  Médicos.
Anexo Técnico 2
Clasificacion de Tipo de clase de riesgo para el reactivo || 1 =1 A 1
Riesgo del de diagnostico in vitro, de acuerdo ala || 2 =1l
reactivo de normatividad vigente. 3 =1
diagnéstico in
vitro De acuerdo con Tabla de
Clasificacion de Riesgo del
reactivo depdiagnostice in vitro.
Anexo Técnico 2
Modalidad del Descripcionide la modalidad de acuerdo || 4 = Fabricary vender(exportar) | A 1
registro sanitario a’la normatividad vigente 2 = Importar y vender
para reactivos de 3 = Importar, fabricar y vender
diagndstico in 4 = |mportar, envasar y vender
vitro 5 = Importar, semielaborar y
vender
De acuerdo con la Tabla de
Modalidad de Registro Sanitario
para Reactivos de Diagnostico
Invitro. Anexo Técnico 2
Condicion Descripcion de las  condiciones || De acuerdo con la Tabla de || N 2
especial de especiales de almacenamiento segun | referencia Condicién especial de
almacenamiento criterios establecidos por el fabricante. almacenamiento. Anexo Técnico
2
Condicion Descripcion de las  condiciones || De acuerdo con la Tabla de || N 2
especial de especiales de empaque segun criterios || referencia Condicion especial de
empaque establecidos por el fabricante. empague. Anexo Técnico 2
Atributos Comerciales
Descripcion Marca o || Descripcion dada por el fabricante |[ Cuando el dispositivo médico se || A || 250
comercial del || signo nacional o extranjero que corresponde a || comercialice con su descripcion
dispositivo distintivo la expresion que aparece en las || genérica se debe diligenciar la
meédico comercial etiquetas e insertos del producto y que || expresién, palabra o palabras
distingue al producto de los demés con || que en la etiqueta e inserto
las mismas caracteristicas. diferencien al fabricante de los
demas fabricantes.
Unidad de Relacionada como presentacion || De acuerdo con la Tabla de || N 2
Presentacién comercial dada por el fabricante al || Unidad de presentacion
Comercial dispositivo médico. comercial. Anexo Técnico 2
Unidad de Relacionada con la unidad de medida || De acuerdo con la Tabla de || N 2

Presentacion de
uso

del uso del dispositivo médico en el
procedimiento de salud.

Unidad de presentacion de uso.
Anexo Técnico 2.

Aplican los siguientes cédigos
68 = Unidad

78 = Sistema

36 = Kit

79 = Set
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ANEXO TECNICO No. 2

TABLAS DE REFERENCIA DEL ESTANDAR SEMANTICO Y CODIFICACION PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS

Siglas utilizadas:
e MSPS: Ministerio de Salud y Proteccion Social

Atributos

Descripcion

Tabla de referencia Responsable

TABLAS DE REFE

RENCIA INTERNACIONALES

Clasificaciéon

Clasificaciéon internacional de

Tabla de cddigos enfermedades vigente, “CIE10”, disponible en

Internacional de || enfermedades publicada por || web.sispro.gov.co donde encontrard los valores permitidos,
Enfermedades - || el Ministerio de Salud vy [ modificados, adicionados.
CIE10 Proteccion Social.
TABLAS DE REFERENCIA NACIONAL

Cédigo Unico de || Clasificacion Unica de || Tabla de la Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud
procedimientos - || Procedimientos en Salud, que |[ vigente, “CUPS”, disponible en web.sispro.gov.co donde
CUPS se realizan en el pais, de || encontrara los valores permitidos, modificados, adicionados

acuerdo a las resoluciones

4678/2015 y 5975/2016 o la

normatividad vigente.
Clasificacion de || Tipo de clase de riesgo de || Tabla de Clasificacion de Riesgo del dispositivo médico,

riesgo del dispositivo
médico

acuerdo a la normatividad

vigente.

“ClasificacionRiesgoDispositivoMedico”, disponible en
web.sispro.gov.co, donde encontrara los valores permitidos,
modificados, adicionados

Clasificacion de
Riesgo del reactivo
de diagnéstico in vitro

Tipo de clase de riesgo de
acuerdo a la normatividad
vigente.

Tabla de Clasificacion de Riesgo del reactivo de diagnéstico in
vitro, “ClasificacionRiesgoReactivolnvitro”, disponible  en
web.sispro.gov.co, donde encontrara los valores permitidos,
modificados, adicionados o que sustituyan los mencionados en
este campo.

Modalidad del registro
sanitario o permiso de
comercializacion para
dispositivos médicos

Descripcion de la modalidad
de acuerdoya la normatividad
vigente

Tabla de modalidad del registro sanitario o permiso de
comergializacion para dispositivos médicos,
“ModalidadRegistroSanitarioDispositivoMedico”,  disponible en
web/sispro.gov.co donde encontrara ‘les valores permitidos,
modificados, adicionados

Modalidad del registro
sanitario para
reactivos de
diagnéstico in vitro

Descripcion de la modalidad
de acuerdo a la normatividad
vigente

Tabla de modalidad del registro sanitario para reactivos de
diagnéstico in vitro, “ModalidadRegistroSanitarioReactivosInvitro”
disponible en web.sispro.gov.co donde encontrari los valores
permitidos, modificados, adicionados.

Condicién especial de
almacenamiento

Reglas especiales que el
fabricante determina para el

almacenamiento de
dispositivos médicos y
reactivos de  diagnostico

invitro, teniendo en cuenta el
ciclo de vida y caracteristicas
propias de los mismos.

Tabla de condicion especial de almacenamiento,
“CondicionEspecialAlmacenamientoDispositivo”,  disponible en
web.sispro.gov.co donde encontrard los valores permitidos,
modificados, adicionados.

Condicién especial de
empaque

Reglas especiales que el
fabricante determina para el
empaque de  dispositivos
médicos y reactivos de
diagnéstico invitro, teniendo
en cuenta el ciclo de vida y
caracteristicas propias de los
mismos.

Tabla de condicion especial
“CondicionEspecialEmpaqueDispositivo”,
web.sispro.gov.co donde encontrara
modificados, adicionados.

de empaque,
disponible en
los valores permitidos,

Unidad de |[ Unidad establecida por el || Tabla de presentaciones comerciales, “PresentacionComercial’,
presentacion fabricante en la etiqueta del || disponible en web.sispro.gov.co donde encontrard los valores
comercial dispositivo médico o reactivo || permitidos, modificados, adicionados.

de diagndstico invitro, que

determina la  presentacion

comercial para la

comercializacion y uso final
Unidad de [[ Unidad establecida como la || Tabla de presentacion de uso
presentacion de Uso unidad de medida del uso del || “PresentacionUsoDispositivoMedico”, disponible en

dispositvo médico en el

procedimiento de salud.

web.sispro.gov.co, donde encontrara los valores permitidos,
modificados, adicionados

Cédigo de Pais

Codificacion de paises de
acuerdo con la norma ISO
3166-2 dos caracteres

Tabla de cddigos de paises “Pais”, en su campo Extra I,
disponible en web.sispro.gov.co, donde encontrara los valores
permitidos, modificados, adicionados
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