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Este documento informa sobre los hallazgos encontrados en la investigacion realizada para la prueba piloto en torno
a la funcionalidad y viabilidad del estandar UDI frente al propdsito de la estandarizacion semantica determinada
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social — MSPS. Para el desarrollo de la prueba piloto en mencién, se utilizé un
método de investigacion mixta donde se analizo el estado actual de la gestion de los dispositivos médicos en una
muestra que pretendidé cubrir los grupos mas representativos de dispositivos y actores del sector salud, con
base en el estandar GS1 para definir en qué medida el estandar UDI da cumplimiento a los objetivos planteados para
la estandarizacion semantica, para lo cual se consideraron procesos en torno a operaciones logisticas, gestion de
inventarios, logistica inversa, seguridad del paciente, gestion de agotados, transporte, facturaciéon electronica,
tecnovigilancia y mecanismos de trazabilidad evaluados a través de una herramienta tipo cuestionario con preguntas
cualitativas y cuantitativas para recopilar toda la informacion pertinente, de la forma mas representativa posible y
cercana a la realidad de cada participante. Es de esta forma como se levantd la informaciéon de 18 fabricantes,
distribuidores e importadores, 1 gestor farmacéutico, 3 IPS y entes regulatorios / gubernamentales en Colombia.

Las principales variables consideradas para la validar la efectividad del proyecto, fueron los porcentajes de
implementacion del estandar UDI en cada proceso de las compafias participantes, el nivel de impacto de acuerdo con
las cantidades de referencias / transacciones para cada proceso y en qué medida influye o se utiliza en la dinamica de
la gestion que gira en torno a los dispositivos médicos.
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Como resultado de todo este proceso, se logro evidenciar con las compaiiias participantes que:

 EI90% de los fabricantes, distribuidores e importadores dispone de un UDI-DI como cdédigo identificador de los
DMs desde hace mas de 7 afos;

« EI 98,33% de las referencias de los dispositivos médicos cuentan con una identificacion por medio de UDI-
Dl;

« También se evidencio que, en la mayoria de compaiias dicho UDI-DI (GTIN) se utiliza en operaciones logisticas,
gestion de inventarios, datos maestros, trazabilidad y facturacion electronica en mayor o menor medida dependiendo
del tipo de proceso.

« Una de las IPS participantes declaré que en un estudio interno logr6 evidenciar la mejora de hasta 1425% (en
promedio) en sus procesos de gestion de inventarios de tecnologia biomédica utilizando UDI-DI.

Las evidencias y hallazgos descritos anteriormente muestran un panorama positivo frente a la adopcion del estandar
UDI — DI para la identificacion de los dispositivos médicos, dada la experiencia y el conocimiento que durante afios los
participantes han adquirido, mostrando un terreno abonado y bases sélidas con estandar internacional, frente a los
retos de la incorporacion de un estandar de identificacion local.
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Segun la resolucion 2535 de 2013, articulo 3 entiéndase por estandar semantico el proceso de normalizacion y
actualizacion permanente de datos referentes a las tecnologias en salud, en las categorias, procedimientos,
medicamentos, insumos Yy dispositivos médicos - DMs, que articulados con los diagndsticos, alinean al momento de la
prestacion del servicio, ya sea individual o colectivo, como fuente esencial del sistema de informacion sectorial... Los
destinatarios de la presente resolucién de que trata su articulo 2°, deberan adoptar y usar el estandar semantico en
todos los procesos del sector que impliquen identificacion y denominacion de los insumos y dispositivos meédicos.
Dicha resolucion, también establece que el Ministerio de Salud y Proteccion Social — MSPS tendra a su cargo, la
administracion de informacién a través del Sistema Integrado de Informacion de la Proteccion Social - SISPRO, asi
como la coordinacion de la operacion del estandar semantico con el INVIMA.

Bajo esta consideracion y las dispuestas en el borrador de resolucion bajo la Ley Estatutaria 1751 de 2015 en su
articulo 6, articulo 2 del Decreto 4725 de 2005, articulo 2 del Decreto 3770 de 2004, Decreto - Ley 019 de 2012, entre
otras; la propuesta en mencion del MSPS tiene por objeto estructurar e implementar el estandar semantico y la
codificacion para los dispositivos meédicos de uso humano en el pais, de acuerdo con los Anexos Teécnicos 1y 2
adjuntos a la misma.

Dada la disponibilidad del Gobierno Nacional para tener mas informacion en la toma de decisiones para la eleccion del
mejor estandar de dispositivos meédicos, se emprendid el proceso de validacion a través de una prueba piloto que
evidenciara sus beneficios y puntos de solucion para el sector salud frente a los propdsitos del estandar semantico.
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Planteamiento del problema

En el afio 2020 el Ministerio de Salud y Proteccion Social llevo a cabo una consulta publica del
borrador de resolucion para estructurar e implementar el estandar semantico y la codificacion
para los dispositivos meédicos de uso humano en Colombia, como resultado de esto se
generaron diversos insights del mercado, como lo es el siguiente:

(...) Sugerimos la realizacion de un piloto para el sector debido a los ajustes presentados,
sugerimos al Ministerio de Salud, realizar una prueba piloto para conocer el impacto de la
aplicabilidad del estandar semantico en el pais, tal como se ha realizado para el sector de
Medicamentos, que por demas tiene menos subsegmentos (consumibles, equipos, reactivos de
diagnaostico, ortopedia; etc.) de mercados y su informacion en términos de atributos podria ser
mas homogénea. (...)

Considerando los insights del mercado y los objetivos especificos de la estandarizacion
semantica, se ve la necesidad de definir qué lenguaje comun, UDI o IDM, es el mas viable para
lograr esa armonizacion entre todos los actores de la red de valor del sector salud que
satisfaga las necesidades regulatorias y de mercado locales permitiendo identificar, denominar
y clasificar las tecnologias en salud, facilitando asi el uso e intercambio de datos entre todos
los actores involucrados desde la fabricacion, importacion, distribucion, comercializacion,
vigilancia o control, hasta el uso final al que estén destinados los dispositivos meédicos.
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Pregunta problema:

¢En qué medida el
estandar UDI puede
dar cumplimiento a
los objetivos y el
proposito planteados

para la
implementacion  del
estandar semantico
y la codificacion de
los dispositivos
medicos de uso
humano en
Colombia?
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Con base en los considerandos y en los Capitulos | al Il del borrador de la resolucion propuesta
donde se exponen las disposiciones generales, su estructura y codificacion para dispositivos
médicos de uso humano, se pueden plantear los siguientes interrogantes: ¢Esta nueva
identificacion de dispositivos médicos - IDM nacional puede permitir una estandarizacion que
logre interoperabilidad internacional a través de toda la red de valor de los dispositivos
medicos? o en lugar del IDM ¢ EIl estandar UDI es mas adecuado para la implementacion del
estandar semantico y la codificacion de los dispositivos médicos de uso humano en Colombia?

Para responder a esto, se debe analizar la estandarizacion internacional existente al respecto
v.s. la estandarizacion nacional segun las necesidades regulatorias y de mercado locales.
Actualmente en el mercado colombiano no existen mas agencias emisoras del estandar UDI
diferentes a GS1 Colombia, por lo tanto, desde GS1 surge la necesidad de plantear una
propuesta de implementacion del estandar UDI frente al proposito del codigo IDM segun los
lineamientos del estandar semantico de dispositivos médicos, validando su uso a traves de una
prueba piloto donde se evidencien sus ventajas y uso para facilitar la resolucion de
necesidades presentes en el sector salud.
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Prueba piloto de implementacion del GENERAL:

estandar UDI con un periodo de ocho (8) Validar la aplicacién y funcionalidad de UDI-DI frente al
semanas en la cual se evaluara el flujo del propésito del Estandar Semantico de Dispositivos Médicos
producto y de la informacioén (incluida la IcIeI IMin. Salud y realizar un analisis comparativo con IDM

., , . : N ocal.
facturacion electronica) de dispositivos
2 s P - ESPECIFICOS:
medicos de clasificacion de riesgo |, Il, lla,

. - 7 . 1. Facilitar el intercambio de informacién e interoperabilidad entre
lIb y Ill desde su codificacion en el origen actores y entes regulatorios con el uso del UDI-DI como identificador y

(industrial) hasta su entrega en bodega | lenguaje comun (incluida la Factura Electronica)

principal a los respectivos socios de 2. Optimizar la gestién del abastecimiento y el control de inventarios de
negocio involucrados los dispositivos médicos como insumo para los reportes de gastos y

consumaos.

3. Fortalecer los mecanismos para los registros de trazabilidad, a lo
Dispositivos solicitados por Min. Salud: largo de la cadena de valor, en el uso y disposicion final y fortalecer los

Bombas de infusién, marcapasos, jeringas, reactivos de | Procesos de seguridaddel paciente

diagnostico in vitro (como troponina), maquinas de anestesia 4. Analizar las definiciones conceptuales y de estructura de UDI-DI Vs el
y de osteosintesis (como reemplazos articulares, placas o IDM local de acuerdo a los lineamientos del estdndar semantico de
tornilleria). dispositivos médicos.




W

FENALCO

LA FUERZA QUE UNE

@
Colombia

ANDI

OBJETIVOS EST A NDAR e e
SEMANTICO

OBJETIVOS PILOTO

. Garantizar la trazabilidad de los insumos y dispositivos médicos para uso
humano a lo largo de toda la cadena de comercializacién, incluida la
investigacion, promocion, uso y disposicién final. _

. Facilitar el manejo, suministro, adquisicion y uso de los insumos Y
dispositivos médicos para uso humano en los procesos de prestacion de A
servicios de salud, actividades de promocion y prevencion y el inventario y
mantenimiento de los equipos biomédicos. ‘ N

. Mejorar la gestion relacionada con el gasto de los insumos y dispositivos A
médicos en el Sistema General de Seguridad Social en Salud - SGSSS,
conforme a lo establecido en la normativa vigente. |

. Facilitar los procesos de regulacion y vigilancia de precios y consumo de .
insumos y dispositivos médicos en el territorio nacional, conforme con lo
establecido en la normativa vigente.

. Faciltar el intercambio de informacion entre las autoridades competentes en [JJj
materia de inspeccion, vigilancia y control sanitario. _

. Facilitar la identificacién y clasificacién segin estandares internacionales de .
insumos y dispositivos médicos.

1. Facilitar el intercambio de informacién e
interoperabilidad entre actores y entes
regulatorios con el uso del UDI-DI como

identificador y lenguaje comun (incluida la
Factura Electronica)

A 2. Optimizar la gestion del abastecimiento y el
control de inventarios de los
dispositivos médicos como insumo para los
reportes de gastos y consumos.

3. Fortalecer los mecanismos para los registros
de trazabilidad, a lo largo de la cadena de valor,
en el uso y disposicion final y fortalecer los
procesos de seguridad del paciente

4. Analizar las definiciones conceptuales y de
estructura de UDI-DI Vs el IDM local de acuerdo
a los lineamientos del estandar semantico de
dispositivos médicos.
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Identify: GS1 Standards for Identification
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Capture: GS1 Standards for Barcodes & EPC/RFID
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EAN/UPC G51-128 ITF-14 G51 DataBar G51 DataMatrix 1GRCode  OOLCOMOONE  eprpp g 2

Barcode
.mmsanmmmmm '“”] Hll‘ D
Er

011010410 ) b R ¥
Master Data Global Data Synchronisation Network (GDSN)  Transactional Data Electronic Data Interchange (EDI)  Event Data EPC Information Services (EPCIS)

EPC UHF Gen 2
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Share: GS1 Standards for Data Exchange

Interoperability
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Empaque individual Paquete de Estuche o Caia
primario miltiples unidades ]

GTIN A GTIN B GTIN C

00857674002010

(011 7702338 000010,,(17) ngm 10, (10) 427X4
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T + IO+

234

10857674002017 40857674002018

Cadigo de pais Codlgo de empresa Codlgo de producto Digito de control
ASIGNA GS1 ASIGNA GS1 ASIGNA EMPRESA CALCULADO
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la cual establece un sistema para
identificar adecuadamente los
dispositivos meédicos a lo largo de su
distribucion y uso en la red de valor
tanto para proveedores como para
Instituciones prestadoras de salud
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Resolucion 2535 de 2013

por la cual se reglamenta el articulo 91
de la Ley 1438 de 2011, modificado por
el articulo 117 del Decreto-Ley019 de

2012
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Metodologia

La metodologia utilizada para el desarrollo de la prueba piloto a nivel Colombia
consistio en una investigacion de caracter mixto concurrente basado en evidencia,
ya que se realizd un proceso de sensibilizacion y se llevaron a cabo procesos de
alineacion, proyecto en campo y evaluacion del estado actual del uso del estandar
UDI, a la par que se valido su aplicacion y funcionabilidad frente al estandar
semantico para DMs, ademas de comparar este codigo con el IDM local
planteado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social - MSPS.
Consecuentemente, se realiz0 una serie de entrevistas, donde se evalud el
estado en el gue se encuentra la gestion que se le da a los DMs bajo el estandar
UDI con la finalidad de validar el cumplimiento de los objetivos especificos de la
prueba piloto.

FENALCO

LA FUERZA QUE UNE
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PROYECTO

SENSIBILIZACION EN CAMPO
| \

Abril 2021

Andlisis de resultados
obtenidos y validacion de
cumplimiento de objetivos

planteados inicialmente

para la prueba piloto.

F——— Mayo 2021 ———]

Asistenciatécnicaen el
estandar UDI con tres (3)
médulos de aprendizaje
(distribuidos en tres -3-
sesiones: identificacion,
captura, intercambio y uso).

Enero 2021

Revision y ajustes de la
prueba piloto segun
observaciones técnicas de la

industria.

Diciembre 2020

Levantamiento de
informacioén cuantitativa

Febrero - Marzo 2021 » )
Reunién de cierre para

socializaciéon de resultados

Reunién inicial con la

industria y convocatoria Primeras mesas de trabajo y cualitativa mediante un _
de participantes para para socializacion de proceso de entrevistas y conclusiones a todos los
socializacion y requerimientos obligatorios, individuales por cada actores de la red de valor
divulgacion oficial de la requisitos deseados, entre empresa participante. del sector salud y entes
prueba piloto UDI. otras consideraciones para regulatorios partlupantes
participar en la prueba piloto de la prueba piloto UDI.

UDI. Definicion de
participantes definitivos.

Etapas de la prueba piloto: Resolucion de dudas.
. Sensibilizacién \ } \ }
*  Alineacion ! !

- Proyecto en campo ALINEACION MEDICION DE
RESULTADOS

. Medicion de resultados
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3. BALANZA COMERCIAL: SECTOR DISPOSITIVOS MEDICOS (2010 - 2020) Eﬂ
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. EVOLUCION ANUAL DE LAS EXPORTACIONES DEL SECTOR (2010 - 2020) EE
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Participantes
Confirmados

Muestra Inicial:
3 Fabricantes Nacionales
3 Fabricantes Internacionales
2 Distribuidor

3 IPS
1 EPS
Cumplimiento del 98%

Etapa 4 - Medicion de

Industriales

94%

17 de los 18
participantes
finales

100%

Cumplimiento

Muestra final:

T

O enssos vt sutud - FENALCO
Resultados
IPS Distribuidores EPS
75% \ 67% 0%
3delos 4 2delos 3 Odelos6
participantes participantes participantes

finales finales finales
100% 100% 0%

Cumplimiento

92% Cumplimiento ponderado

Cumplimiento

Cumplimiento

Cierre de Analisis: Junio 30 de 2021
T R
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Dispositivos requeridos por el Empresas participantes finales
Ministerio de Salud PROVEEDORES s
Imb Ll @ meéderi
o mbanaco =+ HTIEC]
Bombas de Infusion (Clase 11B). BIBRAUN  Baxter oo Hospaldady Cenca
@
Maqguinas de anestesia (Clase Ill). . = f AN TIL
q ( ) mlndray GgA.RCO—S_A_ c I INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
Tecnologia Médica
Implantable_s (marcapasos y de | sanpedro N9 stryker :}%PO ISTRIBUIDORES /
osteosintesis / Reemplazos de rodilla — R GESTORES
Johnson & .
Clase IIB o l1l). o medtronic  Jomsen  GoOSION FARMACEUTICOS
. . . . Prod Roch
Reactivos in vitro: como troponina roductos Roehe %
— SIEMENS .-, |
(Clase ”) :I Abbott Healthineers - ”
y
Consumibles (jeringas) (Clase | o IIA). &2 BD m’!!
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DISpositivos requeridos por el

Ministerio de Salud Empresas observadoras

Bombas de Infusion (Clase IlIb). LM INSTRUMENTS
4 : . BIMEDCO
Maquinas de anestesia (Clase llI). GE HEAL THOARE
MEDIIMPLANTES
Implantables (marcapasos y de ORTOPEDICOS FUTURO
osteosintesis / Reemplazos de rodilla — AR e
Clase llb o IlI). LAMEDICAL SAS
: L : ANNAR
Reactivos in vitro: como troponina BECKMAN COULTER
(Clase II). BIOMERIEUX
Consumibles (jeringas) (Clase | o lla). WORDL MEDICAL
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Etapa 4 - Medicion de e S &gw
Resultados

Caracter |,St| cas Gen eral es Para la muestra representativa; Anualmente se comercializan en total desde

700 hasta 84°'008.546 de DMs dependiendo del tipo de dispositivo médico.
Nota: En toda la industria se importan mas de 112 millones de unidades de

DMs, representando hasta el 84% del mercado total.

10

9 -

. Filiales en otros lugares del mundo
7

6

5 N
4 |
3

2

1

0

Tipos de Empresas

=S| =NO
B Grande M Mediana M Pequefia
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Resultados

Caracteristicas Logisticas

14 14 14
12 12 12
10 10 10
8 8 8
6 6 6
4 4 4
2 2 2
0 0 0

Nivel de Desarrollo Logistico Sistema Automatizado en CD Uso del UDI-DI en CD

B Avanzado M Medio M Basico ESI ENO ENR ES ENO mNR
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Resultados

Caracteristicas Financiera

Codigo UDI-DI en Facturacion Electrdnica

\‘ Cantidad Facturas Electrdnicas

— (Empresas Participantes)

18245 Mensuales
218.940 Anuales

S| = NO

Calculo Basado en los Participantes del Piloto UDI
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ldentificacion
Gestion de identificacion

Etapa 4 - Medicion de o e Lgm
Resultados

17 18 El 90% de los participantes dispone de un UDI-DI
desde hace mas de 7 afnos, y el otro 10% desde
18 hace 1 afno.
o 16
°
E 14 Promedio escala de facilidad de acople del
R estandar UDI a sistemas de informacion
o 12 8,5
E 0 Nota: 8 participantes de 19 no responden o no
-% aplica su respuesta
= 90% (o)
£ 3 98% 58% 95%
&
()
T 6
©
3
= 4 Para la muestra representativa del caso de estudio en Colombia
S ) manejan un rango de 10 a 100000 referencias de DMs, que disponen
0 de un UDI-DI en el 98,24% de los casos, el cual se utiliza en un

= MARCACION GTIN ® USO DE GMDN 56,89% para operaciones logisticas, gestion de inventarios, datos

) maestros, trazabilidad y facturacion electronica.
B POLITICAS DE IDENTIFICACION ® REQUERIMIENTOS UDI
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La Nomenclatura Global de Dispositivo Médico (GMDN) es una lista de nombres genéricos creada por la Organizacion Mundial de la Salud - OMS
(WHO) que se utilizan para identificar todos los dispositivos médicos, incluyendo los utilizados en diagndsticos, prevencién, control, tratamiento o

alivio de enfermedades o lesiones en humanos.

Toda informacidn en forma de un Cédigo GMDN numérico de 5 digitos se contrasta de
forma precisa con un Nombre de término y una Definicién, tal y como se muestra en
este ejemplo:

® Nombre de término GMDN: Bisturi, uso Unico
® Cddigo GMDN: 47569

® Definicidon de la GMDN: Un instrumento quirurgico manual y esterilizado formado
por un asa de una pieza y una hoja de bisturi (no se trata de un componente
intercambiable) utilizado por el operador para cortar o diseccionar tejidos de
forma manual. La hoja suele estar fabricada de aleacién de acero inoxidable de
alta calidad o acero de carbdn y el asa suele ser de plastico. Este es un dispositivo
de uso unico.

GMDN

La GMDN se utiliza para:

Intercambio de datos entre fabricantes, entes reguladores y
autoridades sanitarias.

Intercambio de informacion de tecnovigilancia de
dispositivos médicos comercializados.

Respaldo del control de inventario en hospitales.

Compray gestion de la cadena de suministro.

Para mas informacion: GMDN Agency



https://www.gmdnagency.org/
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Grupo de dispositivos genéricos:
Término GMDN (38501)

Brooks Ltd

Woods Inc. . 8

W
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Identificacion Unica del producto en cada nivel de la

jerarquia
AN A
© O

Unidad de uso, sin
empaquetar

Cada uno Estuche o caja Pallet

Un solo UDI (GTIN) identifica un dispositivo en particular de un
fabricante

Un cddigo GMDN identifica un grupo de dispositivos con
caracteristicas idénticas, de varios fabricantes.
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TOP 3 Puntos criticos, fortalezas y oportunidades de mejora
(concepto desde la industria)

Punto critico: Falta de tecnologia o sistemas que se implementen a corto plazo para
todos los actores que permita automatizar los procesos mediante los cédigos de barras
para poder trazar el vasto universo de los DMs a lo largo de toda la red de valor,
adicionalmente, mitigando falsificacion, contrabando y errores que se puedan generar por
ingresos manuales de los datos y mejorando también de esta forma la seguridad

paciente.

Fortaleza: Armonizar el lenguaje de identificacion a nivel internacional en caso de hacer

uso del estandar UDI, caso contrario si se utiliza un identificador local.

Oportunidad de mejora: Buena articulacion entre los entes regulatorios para que esta
identificacion se utilice entre todos los actores de la red de valor del sector salud.

Definiendo de forma concreta el flujo de informacion y atributos que se desee manejar.
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Puntos criticos, fortalezas y oportunidades de mejora
(concepto desde las IPS)

e Insumos para la Salud TR TUERZA COEUNE

Puntos criticos:

e Desconocimiento de los diferentes estandares qué se pueden utilizar
para la codificacion de dispositivos médicos.

e Debilidades en la descripcion e identificacion de los dispositivos
médicos (descripcion de algunos registros sanitarios). Integracion de
la estructura de los sistemas de informacion (trazabilidad).

Fortalezas:

e Identificacion y trazabilidad de los dispositivos médicos.
e La descripcion detallada de cada uno de los dispositivos médicos que
suministra el fabricante o distribuidor.

Oportunidades de mejora:

e Mejor socializacion del proyecto a nivel de las IPS.
e Implementacion de codigo Unico de dispositivos meédicos para
garantizar trazabilidad.
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Las multinacionales desde casa matriz disponen de un maestro de datos a nivel internacional, donde se
dispone de los UDI-DI y de la informacioén regulatoria a cumplir para cada region donde se comercialice, lo cual
afecta a las empresas que comercializan directo a las importadoras. Por lo tanto, cualquier cambio por un

requerimiento de otro tipo de identificacion de caracter regulatorio a nivel local, implicaria un cambio en

todos los sistemas que se disponen.
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« Hay dispositivos médicos con mas de un (1)
registro  sanitario asociado al  mismo
dependiendo del titular. Adicionalmente, hay RS
gue pueden llegar a tener mas de 3500
referencias de DMs

» Hay dispositivos médicos que pueden llegar a
tener mas de un UDI-DI asignado dependiendo
del origen de fabrica. Caso similar con el IDM
si uno de los atributos es el importador o
fabricante.

El modelo de negocio de las bombas de infusion
se basa en los consumibles que se requieren para
utilizar estos equipos, mas no en el equipo mismo, ya
gue estos se prestan en calidad de comodato a las
IPS. Por otro lado, no se generan facturas
electrénicas, en su lugar se manejan ordenes de

remision.

Osteosintesis

7))
(o]
2
d
(@)
o
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Para la facturacion y entrega de DMs implantables (como
marcapasos 0 de osteosintesis) se manejan procesos
diferentes a los convencionales, en razébn a que su
cadena logistica es a la inversa y requirieren el uso de
hojas de gasto o inventario en calidad de consignacion;
entre otras caracteristicas. El valor final debe considerar el
costo del servicio logistico, el suministro de instrumentales
y los procesos de esterilizacion a los que deben someterse
los DMs para su disponibilidad por parte de las IPS. Los
sets de procedimientos estan en constantes entregas y
devoluciones segun la demanda de cirugias programadas.

La mayoria de los IVD funcionan en un sistema analitico
qgue utiliza una plataforma. El valor final esta determinado

por el sistema que se utilice para la prueba diagndstica.

Algunos consumibles no se facturan, estos se proporcionan

como parte de la gestion.
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Concepto desde GS1 AISBL

Benefits of using global standards compared to a national coding system

Global Colombian national
standards | coding system
Identification
Classification
Product information along the global supply chain
Global visibility of device supply and movement

Global postmarket surveillance

Capture device information in global registries

000000
OO0V O
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RESULTADOS IPS esmshom it i

_—

Muerte, lesiones Diagnosticos (1] Uso  inadecuado,  contrabando compras
graves o discapacidad tratamientos emrdneos innecesarias de equipos biomedicos.
de pacientes. de pacientes. 'y

) )

Baja estandarizacion y trazabilidad en los procesos de inventarios de los equipos biomedicos en el C.M I

Arbol del problema
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MODELO DE GESTION DE LA TECNOLOGIA
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MODELOS DE GESTION TECNOLOGICA

e Planeacion: Se realiza andlisis y evaluacion periddica basados en criterios normativos (autoevaluacion de
habilitacion), condiciones del mercado, oferta de servicios (relacion oferta — demanda), costo - beneficio, planeacion
estratégica, proyectos, planes de inversion y capacidad instalada, cumpliendo asi con las necesidades de los
diferentes procesos, usuarios y equipos de salud.

e Seleccion — Adquisicion: La adquisicion inicia en la identificacion de la necesidad, evaluacion técnica, econdmica y
clinica, aprobacion y compra ya sea por contrato u orden de compra.

e Recepcion: Incluye la verificacion técnica y administrativa de la tecnologia de acuerdo con lo establecido en la orden
de compra o contrato segun corresponda, se verifica todos los requisitos normativos y documentales.

e Almacenamiento: Condiciones de area, Identificacion de todos los productos almacenados, Segregacion,
Ordenamiento, Ubicacion, Flujo de materiales.

e Distribucion: de acuerdo con la valoracion realizada a los pacientes, el profesional asistencial autorizado realiza la
solicitud de los dispositivos médicos en la historia clinica sistematizada.




®

1 logyca ANDI

Colombia Camara de Dispositivos Médicos FENALCO

INSPECCIONES DE INVENTARIO elnsumosparala Sabid  Hame

EQUIPOS SEGUN | EQUIPOS EN INVENTARIO | EQUIPOS NO | EQUIPOS ENCONTRADOS | TOTAL EQUIPOS

FECHA SERVICIO INVENTARIO CONFIRMADOS EN EL ENCONTRADOS| QUE NO FIGURABAN EN | VERIFICADOS EN
PROPORCIONADO SERVICIO EN EL SERVICIO INVENTARIO EL SERVICIO
oct-18 | UCI PEDIATRICA 264 223 41 30 233
oct-18 URGENCIAS 232 220 12 54 274
CENTRAL DE
ene-19 22 20 2 22 42
ESTERILIZACION
LABORATORIO
ene-19 309 242 67 151 393
CLINICO
LABORATORIO DE
feb-19 METROLOGIA 16 12 4 14 26 ° °
— e . - : " . Resultados cuantitativos
feb-19 CIRUGIA 739 597 142 220 817
MEDICINA
feb-19 60 60 o 5 65
REPRODUCTIVA
mar-19 UCIN 92 31 61 20 51 H H
Desde octubre de 2018 a julio de 2019,
mar-19 uco 78 42 34 25 67 H H
en total se inspeccionaron 3259
mar-19 ENDOSCOPIA 181 161 20 32 193 . , . PR
equipos de tecnologia biomédica y 958
abr-19| ODONTOLOGIA 7 7 1] 5 12

de ambiente fisico, para un total

REHABILITACION

abr-19 30 29 1 1 30 1
CARDIACA acumulado de 4217 equipos.
REHABILITACION
abr-19 27 12 4 17 29
FISICA
UNIDAD DE
abr-19 18 18 1] 1] 18
EPILEPSIA
may-19| QUIMIOTERAPIA 112 110 2 7 117
CUIDADO ESPECIAL
may-19 63 56 13 18 74
OBSTETRICO
may-19] GAMMAKNIFE 15 15 0 0 15
) SERVICIO
jun-19 18 17 1 3 20
FARMACEUTICO
jul-19 | HOSPITALIZACION 1239 349 890 315 664
TOTAL ACUMULADO: 3614 2305 1302 0954 3259
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Material para las inspecciones

GESTION DE INVENT ARy
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Tasa de localizacidon Marcacion de los DMs

Tecnologia biomédica

Tasa de localizacion
UCI pediatrica 84%
Urgencias 95%

Central de esterilizacion 91%

Laboratorio clinico 78% LOMBA DE INFUSION REANIMACION

3, SERIE NUMERO: 329430
Laboratorio de metrologia 75% SALA :

| Seviio |
34%
54%
89%
98%
m 100% La tasa de M
94% . . . 'Il CENTRO INSUFLADOR ELECTRICO 30L
MEDICO . s/VY13360-B
localizacion /] BT
Ser-XY133808/Mod-30 lit/min
| |
iente Fisi tota de a 248753-000
e o "I IHIII |"I|III |HH"’I Ilu

100% SRS

; biomédica [l

7% o 80047704931322147316
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Interoperabilidad
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Claves de identificacion GS1 aplicables a la gestidon de inventarios

GSRN GLN UDI
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ESTRATEGIA PLANTEADA

10 PASOS CLAVES PARA FORMULAR UNA ESTRATEGIA PARA LA GESTI@I\,I DE INVENTARIOS
BAJO EL ESTANDAR GS1 PARA LA TRAZABILIDAD DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA

EVALUAR LA GESTION
DE INVENTARIOS DE
LA TECNOLOGIA
BIOMEDICA

MONITOREAR LA
CONTINUACION Y EL
DESEMPENO DE LA
SOLUCION
DESARROLLADA

ANALIZAR EL ESTADO

ACTUAL VS EL
DESEADO

VALIDAR LA
EFECTIVIDAD DE LA
SOLUCION
DESARROLLADA Y
EXPANDIR SU
IMPLEMENTACION

DEFINIR EL ALCANCE
Y REQUERIMIENTOS
PARA LA
TRAZABILIDAD
DESEADA

DOCUMENTAR LOS
RESULTADOS
OBTENIDOS Y
CAPACITAR AL

PERSONAL AFIN

ESTABLECER UN
EQUIPO DE TRABAJO DEFINIR
INTERDISCIPLINAR Y ESPECIFICACIONES
LA METODOLOGIA TECNICAS
DEL PROYECTO

REALIZAR DISENAR UNA

PRUEBA PILOTO
DE LA SOLUCION
PROPUESTA

PROPUESTA DE
SOLUCION EDI

FENALCO

LA FUERZA QUE UNE
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PRUEBA PILOTO INSTITUCIONAL

. . Tiempo estimado
Tiempo estimado , .,
PRINCIPAL  DATOS  SETTINGS  ACERCADE EEEE l!l/)’l/)(l;; o de inspeccién con de inspeccion con Reduccién Tasa
el aplicativo mévil el método porcentual | porcentual de

[Xo; Caiiteo hi convencional de tiempo mejora

Operador G| (min) (min)

iy
Lugar + GSRN Urgencias (Piso 0) 40 420 91% 1050%
o X UCI A 81 900 91% 1111%
UCIN 20 180 89% 900%
i 15 120 88% 800%
UCIN 26 480 95% 1846%
NUEVO GUARDAR FINALI

Uci P 13 300 96% 2308%
58 1400 96% 2414%
5 60 92% 1200%
N B 126 % 1200%
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COSTO DE OPORTUNIDAD

Costo de oportunidad

(00 GIFE TE G ER ERECS G WG SN Costos anuales de la gestion de Reducciéon anual de costos de la
INE N EGEERAER LT ERG SR inventarios vy la busqueda de gestion inventarios y la busqueda de
Loy o] [T E R o T [ [T IO BTN tecnologia biomédica con el tecnologia  biomédica con el
método convencional aplicativo movil aplicativo movil

$ 5.576.408,38 $ 43.672.346,13

ROI (meses): 1,8
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Caddigo UDI / Codigo IDM

Concepto técnico cédigo UDI y cédigo IDM

Estructura de codigo UDI

Estandar GS1

Estructura de cédigo IDM

UDI-DI Basico

« Nuevo » nivel de identificacion en la UE

GMN (Numero Global de Modelo — 25 caracteres

alfanuméricos)
Para dispositivos médicos regulados no se utiliza el
Identificador de Aplicacion (Al)

UDI-DI
Identificador de Dispositivo (DI)

GTIN (14 caracteres numéricos)

Numero Global de Articulo Comercial:

Cddigo de pais + prefijo de compaiiia + cddigo del dispositivo
+ digito de control

UDI-PI

Identificador de Produccidn (Pl)
(segun aplique)

Al !dentificador de Aplicacion (Al)

* Fecha de vencimiento Al(17) - ej. 141120
* Lote Al(10) - ej. 1234AB

* Ndmero de Serie Al(21) - ej. 12345XYZ

* Fecha de Fabricacion Al(11) - ej. 250717

Los datos de los Identificadores del Producto varian segun el tipo de dispositivo médico y las prdcticas de manufactura

vigentes

UDI-DI + UDI-PI = UDI|GTIN o GTIN + Al(s) = UDI

* El formato HRI (Human Readable Information — Interpretacion legible para humanos) estara sujeto a las

reglas de la entidad emisora de UDI

IDM (ldentificador del dispositivo
médico — 14 caracteres alfanuméricos):

Cédigo del fabricante (7 caracteres
numeéricos) + “-” + cédigo de referencia
(6 caracteres alfanuméricos
comprendidos entre 000001 y 999999)




ANDI

- Camara de Dispositivos Médicos
Conclusiones e D

@
Colombia

El hallazgo principal demuestra que el identificador UDI es un camino idéneo de acuerdo con los propositos del
estandar semantico de la resolucion 2535 de 2013, ya que, aunque los dispositivos médicos priorizados cuentan con
necesidades, caracteristicas, componentes, riesgos y funciones diferentes el uno del otro, concuerdan en el uso de una
identificacion anica como “llave” (insumo clave) para disponer de la informacidén necesaria para la toma de decisiones.

Es importante resaltar la experiencia y el conocimiento que durante ainos los participantes han adquirido en UDI-DI,
mostrando un terreno abonado y bases solidas con un estandar internacional, frente a los retos de la incorporacion de
un estandar local, dando como resultado:

e Se valida que al disponer de un coédigo estandarizado (y uUnico a nivel internacional) desde la fabricacion del
dispositivo hasta su uso y disposicion final, da garantia de trazabilidad en los insumos y dispositivos médicos para uso
humano.

e Al disponer de maestros de datos y sistemas ERP alineados al estandar UDI-DI, facilitan disponer de informacion
pertinente, completa, consistente y confiable, que apoyan los procesos de prestacion de servicios de salud.
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e El estandar posibilita la disposicion de informacion en reportes como gastos y consumos gque permiten el seguimiento de
insumos y dispositivos médicos en el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

e Aungue el alcance del piloto no contemplaba la medicidon de precios ni atributos comerciales, dada la neutralidad de las
organizaciones promotoras, se validdé por medio de la facturacion electrénica, que el uso de una llave como UDI-DI apoya la
obtencidn de valores unitarios, totales, IVA y demas aspectos.

e Gracias a la interoperabilidad que ofrece el estandar UDI-DI, ademas de su uso en el 98% de los actores participantes, se
facilita disponer de toda la informacion asociada a los DMs para asi asegurar inspeccion, vigilancia y control sanitario por las
autoridades competentes.

e De acuerdo con todo lo anterior, el estandar UDI-DI facilita la identificacion y clasificacion como estandar internacional de
acuerdo con los casos de éxito en paises como Turquia, USA (FDA), Union Europea (Comision Europea), entre otros.

De acuerdo con lo anterior, el estandar de identificacion UDI-DI se considera un identificador idoneo para la identificacion de
dispositivos médicos y el cumplimiento de los objetivos del estandar semantico.
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1) Entendiendo que la implementacion de un estandar de identificacion no se refiere inicamente a la asignacion de un
codigo sino también a la creacion de un modelo tecnologico y de procesos, es importante definir tiempos que se
adapten a la realidad y necesidades del sector

2) Se debe tener presente que GMDN es un clasificador que ayuda a agrupar los productos teniendo en cuenta sus
caracteristicas pero que no siempre contempla la especificidad de algunos productos (particularmente de ortopedia) y
por ende las diferencias tecnoldgicas de los mismos.

3) Una vez se defina el proceso de cargue de informacion en las bases de datos definidas por el Ministerio, es
altamente recomendable que se utilice un proceso de Batch-input automatico (desde sistemas ERP), mejor conocido
como compartir informacion de manera electronica entre bases de datos, de tal forma que se mitiguen los riesgos de
errores de digitacion.



@
Colombia

Recomendaciones y st I
consideraciones

4) Se sugiere velar por el correcto uso del estandar UDI-DI (homologo del estandar GS1) para la marcacion e
identificacion de los dispositivos, equipos biomédicos y reactivos de diagnaostico in vitro. Adicionalmente, capacitar
a todo el personal pertinente en el estandar GS1 y en las IPS realizar inspecciones de inventarios de la
tecnologia biomédica trimestralmente en lugar de una vez al afio (como se hace convencionalmente), con el fin
de mantener actualizadas las ubicaciones de los equipos biomédicos y las matrices de inventarios de la
tecnologia biomédica.

5) Hacer uso del estandar UDI para lograr una armonizacion internacional, que ademas de las ventajas evidentes
en ese aspecto, también representa una estabilidad juridica para el pais al seguir los lineamientos a los que este
sujeto al formar parte de acuerdos y organismos globales como la OMC, la OCDE y al cumplir con las
recomendaciones directas del IMDRF y la OMS, como lo expresa la regulacion de referencia.

6) Se debe considerar, que los CUPS deberian ser diligenciados por la IPS que realicen el procedimiento, en
donde haya utilizado un dispositivo médico, y quien sera garante de la informacion que alimente la historia clinica
del paciente. Este codigo asignado, seria, el que el profesional de salud, con la idoneidad de su profesion le
otorgue al momento del uso del dispositivo médico.
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