REPUBLICA DE COLOMBIA
D, P,

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO DE 2020

( )

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

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las contenidas en los articulos 173
numeral 7 de la Ley 100 de 1993, 2 numeral 9 del Decreto - Ley 4107 de 2011, 91 de la
Ley 1438 de 2011 modificado por el articulo 117 del Decreto - Ley 019 de 2012, y en
desarrollo de la Resolucion 2535 de 2013y,

CONSIDERANDO

Que la Ley Estatutaria 1751 de 2015 en su articulo 6 sefiala que el derecho fundamental
a la salud incluye, entre otros elementos esenciales e interrelacionados, la accesibilidad
a los servicios y tecnologias de salud y en el inciso final del articulo 19 ibidem, dispone
que los agentes del SGSSS deben suministrar la informacion que requiera este Ministerio,
en los términos y condiciones que se determine.

Que la estandarizacion y codificaciéon de dispositivos médicos incluye a los equipos
biomédicos, asi como a los dispositivos médicos o equipos biomédicos vitales no
disponibles establecidos en el articulo 2 del Decreto 4725 de 2005, y los reactivos de
diagndstico in vitro definidos en el articulo 2 del Decreto 3770 de 2004.

Que la Resolucion 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 informacién a través del Sistema Integrado de
Informacioén de la Proteccion Social - SISPRO, asi como la coordinacion de la operacion
del estandar semantico con la mencionada autoridad sanitaria.

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, ciudadanos y
demas entidades o personas responsables de acciones en salud.

Que la finalidad de la estandarizacion y codificacion para dispositivos médicos de uso
humano es contribuir a la identificacién, denominacion y clasificacién de estas tecnologias
en salud, facilitando su uso y el intercambio de informacion por los actores y agentes
involucrados desde la fabricacion, importacion, comercializacion, distribucion, vigilancia,
control, hasta el uso de los dispositivos médicos.
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Que, por lo anterior, se hace necesario adoptar e implementar un estandar semantico de
estandarizacion, identificacion y clasificacion de los dispositivos médicos y tecnologias en
salud de uso humano en el pais, que contribuya al intercambio de informacion entre los
actores y agentes del Sector, a través de una codificacion que facilite la interoperabilidad
en los procesos.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

Capitulo |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto estructurar e implementar el
estandar semantico y la codificacion para los dispositivos médicos de uso humano en el
pais, de acuerdo con los Anexos Técnicos 1 y 2, los cuales hacen parte integral del
presente acto administrativo.

Articulo 2. Alcance. La presente resolucion aplica para los dispositivos médicos, entre
estos estan los equipos biomédicos, los reactivos de diagnostico in vitro y los dispositivos
médicos 0 equipos biomédicos vitales no disponibles, los cuales para efecto de la
presente resolucién se entenderdn 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 diagnéstico in vitro de acuerdo con la definicion y clasificacion
de riesgo establecida en el Decreto 3770 de 2004, o la norma que los modifique o
sustituya.

Paragrafo. Se exceptiuan de la aplicacion de la presente resolucion, los dispositivos
médicos sobre medida y los dispositivos médicos con clasificacion de riesgo | y lla 'y
registros sanitarios de reactivos de diagnaostico in vitro con clasificacion de riesgo I.

Articulo 3. Ambito de aplicacion. 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 fabricacion o importacion de dispositivos médicos vitales no disponibles.

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

3.4. Entidades Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB) incluidas las entidades
gue administren regimenes especiales y de excepciéon en salud, las Entidades
Promotoras de Salud de los regimenes contributivo y subsidiado y las que
administren planes adicionales de salud.

3.5. Prestadores de servicios de salud.

3.6. Las secretarias, institutos y unidades administrativas departamentales, distritales y
municipales de salud en cualquier modalidad de atencion y contratacion.

3.7. Entidades adscritas y vinculadas al sector administrativo de salud y proteccion social
gue en su operacién manejen dispositivos médicos y que realicen pagos por
atencion en salud, en cualquier modalidad de atencién y contratacion.

3.8. Las compafiias de seguros que emiten polizas para accidentes de transito, de
hospitalizaciéon y cirugia o cualquier otra proteccion en salud.

3.9. Las Administradoras de Riesgos Laborales — ARL.
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Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion Social definira los demas actores que les
sera aplicables los contenidos de la presente regulacion.

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

4.2. ldentificador del dispositivo médico - IDM: Es un codigo nacional de caracter
publico asignado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, qgue 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. ElI cbédigo asignado al fabricante compuesto por siete (7) caracteres
alfanuméricos, un guion (-);

4.2.2. 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 GMDN: Cddigo unico internacional de caracter confidencial y de acceso para
el Ministerio de Salud y Proteccién Social, el INVIMA, el fabricante, titular o su
importador autorizado, asignado por la Agencia GMDN a través del cual se obtiene
informacion del nombre genérico, definicibn, componentes y uso del dispositivo
médico.

4.4. Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos, Global Medical Device
Nomenclature - GMDN: Es una lista de denominaciones genéricas estandarizada
universalmente para los dispositivos médicos.

4.5. Identificador unico de Dispositivos Médicos — UDI: Codigo definido por la FDA
para identificar de manera Unica los dispositivos médicos dentro de los Estados
Unidos. Este cddigo puede ser adquirido por el fabricante de manera opcional, para
trazabilidad de los dispositivos médicos referidos en este numeral.

Paragrafo. La Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos, Global Medical Device
Nomenclature — GMDN, y el ldentificador Unico de Dispositivos Médicos — UDI,
constituyen un atributo del estandar semantico definido en esta resolucion.

Capitulo Il
Estructura del estandar semantico y codificacién para dispositivos médicos de
uso humano

Articulo 5. El estandar semantico y codificacién 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:

5.1. Atributos basicos:

5.1.1. Identificador del dispositivo médico — IDM.
5.1.1.1 Codigo GMDN del dispositivo médico.
5.1.1.2 Cadigo UDI (opcional)

5.2. Atributos clinicos:
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5.2.1. Cédigo(s) de procedimientos en salud segin la Clasificacion Unica de
Procedimientos en Salud - CUPS, que corresponda al uso del dispositivo médico,
cuando aplique.

5.3. Atributos regulatorios:

5.3.1. Numero del expediente.

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

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

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

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

5.3.6. 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.

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

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

5.3.9. Condicién especial de almacenamiento.

5.3.10. Condicion especial de empaque.

5.4. Atributos comerciales:

5.4.1. Descripcion comercial.

5.4.2. Unidad de presentacion comercial.

5.4.3. Unidad de presentacion minima de consumo.

Paragrafo. Los estandares sefialados en las tablas de referencia del Anexo Técnico 2
gue hace parte integral de este acto seran dispuestos 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 6. Caracteristicas del identificador del dispositivo médico. El IDM tiene las
siguientes caracteristicas:

Invariable: No cambia con el tiempo.

Obligatorio: 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.

Publico: Es de uso publico.

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

Articulo 7. Asignacion del Identificador del Dispositivo Médico - IDM. El identificador
del IDM sera asignado por el INVIMA al momento de otorgar el registro sanitario, permiso
de comercializacion o autorizacion por primera vez, lo cual se denomina cargue periodico
y cuando se realice el cargue histérico de la informacion del estandar semantico asociado
a un registro sanitario o a un permiso de comercializacion vigente.

Capitulo Il
Reporte y cargue del estandar seméntico y codificacion para dispositivos médicos
de uso humano.

Articulo 8. Cargue de informacion del estandar semantico para dispositivos
médicos de uso humano. Los fabricantes o titulares del registro sanitario o permiso de
comercializacion, o sus importadores autorizados, deberan cargar la informacién del
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estandar seméantico en el mecanismo informatico que para el efecto provea el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA asi:

8.1. Cargue de informacién para solicitudes de registros sanitarios, permisos de
comercializacién o autorizaciones nuevos de dispositivos médicos de uso
humano. Los solicitantes por primera vez de un registro sanitario o permiso de
comercializacion o de autorizacion de importacion de dispositivos médicos vitales no
disponibles, deberan efectuar el cargue de los atributos que se establecen en el
Anexo Técnico 1, excepto el atributo basico IDM establecido en el numeral 6.1.1 del
articulo 6 de la presente resolucion.

8.2. Cargue de informacion historica para registros sanitarios o permisos de
comercializacion vigentes para dispositivos médicos de uso humano. Los
fabricantes, titulares o importadores de dispositivos médicos de uso humano,
autorizados que cuenten con registro sanitario, permiso de comercializacion o
autorizacion vigente, deberan efectuar el cargue histérico de los atributos que se
establecen en el Anexo Técnico 1 de la presente resolucion.

Pardgrafo 1. En el evento en que se realice una modificacion al registro sanitario o
permiso de comercializaciéon, el INVIMA debe actualizar la informacion referente a los
atributos del IDM que correspondan a dicha modificacion, siguiendo los procedimientos
establecidos por esa entidad.

Paragrafo 2. Los fabricantes o titulares del registro sanitario o permiso de
comercializacion, o sus importadores autorizados, seran responsables de la veracidad de
la informacion de dispositivos médicos de uso humano.

Paragrafo 3. El fabricante responsable debera adquirir el codigo GMDN, vy el titular o su
importador autorizado lo reportara ante el INVIMA.

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

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

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

10.3. El INVIMA verificara y validard que la informacion se encuentre actualizada y
completa. De requerir correcciones o ajustes, debe solicitarlo al titular o su
representante, en los términos que esa entidad establezca.

10.4. Una vez completa la informacion, el INVIMA asignara al dispositivo médico de uso
humano, el IDM correspondiente, el cual estara consignado en el registro sanitario,
permiso de comercializacion o autorizacion.

Articulo 11. Procedimiento de cargue de informacién historica para dispositivos
médicos de uso humano de registros sanitarios, permisos de comercializacién o
autorizaciones vigentes. El procedimiento de reporte de informacion en el estandar
semantico para los registros sanitarios, permisos de comercializacion o autorizaciones
vigentes, debe cumplir con lo siguiente:
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11.1. El fabricante o titular o a quien este autorice para el reporte, debe registrarse ante
el INVIMA vy realizar el cargue de la informacion de los atributos del estandar
semantico contenidos en el Anexo Técnico 1 de esta resolucion.

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

11.3. El INVIMA verificara y validara que la informacion se encuentre actualizada y
completa. De requerir correcciones 0 ajustes, debe solicitarlo al titular o su
representante, en los términos que la entidad establezca.

11.4. Una vez completa la informacion, el INVIMA asignara a los dispositivos médicos
de uso humano el IDM, el cual estara consignado en una certificacién expedida por
la citada entidad.

Articulo 12. Migracion de informacion al SISPRO. El INVIMA debe disponer de manera
permanente la informacion del estandar semantico de dispositivos médicos de uso
humano para ser usada en todos los procesos del SISPRO.

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

Articulo 13. Responsabilidades del |Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos-INVIMA. EI INVIMA en el marco de sus competencias y en
lo dispuesto en la presente resolucién, sera responsable adicionalmente de:

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

13.2. 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.

13.3. Administrar el IDM y la informacién relacionada con el estandar semantico y
codificaciéon de dispositivos médicos de uso humano.

13.4. Capacitar a los actores y agentes que son sujetos obligados al cumplimiento de la
presente resolucion y disponer de una mesa de ayuda para el soporte de usuarios
sobre el proceso de administracion del estandar.

Capitulo V
Disposiciones finales

Articulo 14. Tratamiento seguro de la informacién. Las entidades que participen en la
generacion, registro, flujo, consolidacion y disposicion de los datos, seran responsables
del cumplimiento del régimen de proteccién 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, el Capitulo 25 del Titulo 2 del Libro 2 de la parte 2 del
Decreto 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, y
las normas que las modifiquen, reglamenten o sustituyan, en virtud de lo cual se hacen
responsables de la seguridad, de la informacion suministrada y sobre los datos a los
cuales tiene acceso.

Este Ministerio y el INVIMA garantizaran la seguridad y veracidad de la informacion
reportada, asi como su confidencialidad, disponibilidad, integridad y no repudio.
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Articulo 15. Incumplimiento en el reporte y uso del estandar semantico y
codificacion para dispositivos médicos de uso humano. La inobservancia de las
disposiciones sobre en el reporte y uso del estandar semantico y codificacién para
dispositivos médicos de uso humano por parte de los obligados a ello constituye una
infraccién a lo establecido en el articulo 114 de la Ley 1438 de 2011, y dara lugar a las
sanciones descritas en los articulos 116 y 132 ibidem, por parte de los 6rganos y entes
de control respectivos.

Paragrafo. Este Ministerio pondra a disposicion de los érganos que ejerzan actividades
de inspeccion, vigilancia y control, la informacién cuando estas lo requieran.

Articulo 16. Transitoriedad en el cargue de la informacion. El reporte de informacion
de los atributos del estdndar semantico para la asignacion del IDM con las solicitudes
nuevas de registros sanitarios, de permisos de comercializacion o de autorizacién de
importacion, iniciara a partir de los dos (2) afios siguientes a la fecha de publicacion de la
presente resolucion.

El reporte de informacion de los atributos del estdndar seméntico para la asignacion del
IDM en los registros sanitarios o permisos de comercializacion vigentes, se debe iniciar a
partir de los tres (3) afos siguientes a la fecha de publicacion del presente acto
administrativo.

Una vez transcurridos cuatro (4) afios a partir de la fecha de publicacion de la presente
resolucion, el identificador del dispositivo médico de uso humano — IDM sera de uso
obligatorio para los actores y agentes, de que trata el articulo 3 numeral 3.3. del presente
acto administrativo.

Articulo 17. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacién,
y surte efectos en los términos del articulo 16 del presente acto administrativo.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D. C., a los

FERNANDO RUIZ GOMEZ
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).

Atributos Descripcion Valores permitidos

Tipo de dato
Longitud

Atributos Basicos

Identificador dell| Cédigo del| Cddigo asignado Siete (7) caracteres || A 7
dispositivo fabricante numeéricos
médico - IDM asignados por el
INVIMA a cada
fabricante.
Guion Separador Guion (-) Al 1
Cddigo de|| Codigo de las referencias| Seis (6) digitos para || A|| 6
referencias gue tenga el producto la referencia del
dispositivo

Cbédigo GMDN Cdédigo GMDN|| Cédigo adquirido  por eé:IEI valor corresponde || N 5
fabricante en la agencial al asignado  al

nomencladora GMDN-| dispositivo por
Global Medical Device| GMDN vy adquirido
Nomenclature. por el fabricante.

Este cbédigo no es
publico, se usa solo
para fines de
interoperabilidad

entre el Ministerio de
Salud y Proteccion
Social, Fabricante e

INVIMA
Cdédigo UDI|| Cédigo UDI Cdbdigo opcional adquirido|| El valor corresponde || Nf 14
(opcional) por el fabricante para| al asignado al
trazabilidad en agencias| dispositivo por UDI y
acreditadas por la FDA. es adquirido por el
fabricante en
agencias

acreditadas por la
FDA. Este cddigo es
publico, se usa
opcionalmente solo
para trazabilidad.

Atributos Clinicos
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9l ©
! >
iel X
Atributos Descripcién Valores permitidos | S =4
ol S
|_
Cédigo unico de || Procedimiento|f Corresponde al codigo del|l Se pueden asociar) Al 6
procedimientos | senlos cuales| procedimiento en Salud| segin aplique a nivel
en salud - se usa,| CUPS a nivel del grupo,| del Grupo
CUPS. cuando subgrupo, categoria o Ver tabla de|
aplique. subcategoria en la que se| referencia CUPS.
usa el dispositivo médico.
Atributos Regulatorios
Numero de Numero de expedientel Se deben asocian Al 15
expediente asignado por el INVIMA all| todos los expedientes|
dispositivo médico. del dispositivol
médico.
No es obligatorig
cuando son vitales no
disponibles.
Datos del (los) | Cédigo de|| Cdodigo del pais de acuerdo| Ver Anexo Técnico 2| Al 2
fabricante (s) pais con la norma ISO 3166 dos|| Tabla “Codigo de
caracteres pais”
Tipo de| Es el tipo de identificacion| Son permitidos los| A 2
documento de| que se asigna a la persona siguientes tipos de
identificacion || natural o juridica que es| documento de

del (los)
fabricante (s)

responsable de lal
fabricacion del dispositivo,
médico.

identificacion:

Para residentes en
Colombia:
CC=Cédula de
ciudadania.
CE =Cédula
extranjeria.
PA = Pasaporte
NI =Numero
Identificacion
Tributaria si es

de

de|

una empresa|
nacional.
Para el caso de

personas naturales o
juridicas extranjeras
no residentes en
Colombia se aplica el
tipo de documento de
identificacion.
DE =
Documento

de extranjero.
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9 ©
© =]
iel =
Atributos Descripcién Valores permitidos | S =
g S
2
NuUmero def| Nimero de documento que|| Para el caso de| Al 17
documento de| identifica de manera Unica aj residentes en
identificacion || la persona natural ojurl’dic§| Colombia se permite
del (los)| que es responsable de la| el ndmero de|
fabricante (s) | fabricacion del dispositivol documento de
médico. identificacion de Ia|
persona natural 0
juridica asociado a los
tipos de documento
de identificacion
permitidos.
Para el caso de
persona natural o
juridica extranjeras ng
residentes en
Colombia se utiliza el
namero de
documento de|
identificacion que
aplique al fabricante
en su pais.
Nombre o Es el nombre o raz6n social Al 250
razon  social| del (los) fabricante (s) del
del (los)|| registro sanitario 0 permiso
fabricante (s) || de comercializacion del
dispositivo médico.
Titular (es) del| Cédigo de|| Cdadigo del pais de acuerdo| Ver Anexo Técnico 2| Al 2
registro sanitario of pais con la norma ISO 3166 dos|| Tabla “Cddigo de
permiso de| caracteres pais”.
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Atributos

comercializacion
del dispositivo
médico.

9 ©
© >
iel =
Descripcién Valores permitidos || S =
g S
2
Tipo de|| Es el tipo de identificacion| Son permitidos los| Al 2
documento de|| que se asigna a la persona‘ siguientes tipos de
identificacion || natural o juridica que es el documento de|
del (los) titular| titular del registro sanitario o|| identificacion:
(es) dell permiso de|
registro comercializacion del|l Para residentes en
sanitario o| dispositivo médico. Colombia:
permiso de CC=Cédula de
comercializaci ciudadania.
on del CE =Cédula de
dispositivo extranjeria.
médico. PA = Pasaporte
NI =Namero de
Identificacidon
Tributaria si es
una  empresa
nacional.
Para el caso de
personas naturales o
juridicas extranjeras
no residentes en
Colombia se aplica el
tipo de documento de
identificacion.
DE =
Documento
de extranjero.
NuUmero def| Niumero de documento quel| Para el caso de| Al 17
documento de|| identifica de manera Unica a| residentes en
identificacion | la persona natural o juridical Colombia se permite)
del (los) titulan| que es (son) el (los) titular| el namero de|
(es) delf (es) del registro sanitario of documento de|
registro permiso de|| identificacion de |a|
sanitario o| comercializacién dell persona natural o
permiso de| dispositivo médico. juridica asociado a los

comercializaci
6n del
dispositivo
médico.

tipos de documento
de identificacion
permitidos.

Para el caso de
persona natural o
juridica extranjeras ng
residentes en
Colombia se utiliza el

ndmero de
documento de|
identificacion que

aplique al titular en su
pais.
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9 ©
© >
iel =
Atributos Descripcién Valores permitidos | S =

g S
2

Nombre o Es el nombre o raz6n social Al 250

razon social| del (los) titular (es) del

del (los) titular| registro sanitario o permiso,

(es) dell de comercializacién del

registro dispositivo médico.

sanitario 0

permiso de

comercializaci

on del

dispositivo

médico.

Importador(es) Tipo de|| Es el tipo de identificacion| Son permitidos los| N|| 2
documento de|| que se asigna a la persona|| siguientes tipos de
identificacién | natural o juridica que es ell documento de
de (los)|| (los) importador (es) del| identificacion:
importador dispositivo médico.

(es) del CC=Ceédula de
dispositivo ciudadania.
médico. CE =Cédula de
extranjeria.
PA = Pasaporte
NI =Namero de
Identificacion
Tributaria si es
una  empresg
nacional.
Numero de|| Nimero de documento que| Ndamero de| Nf 12
documento de| identifica de manera Unica a| documento de|
identificacién | la persona natural ojun’dic:‘ identificaciéon de lq
del (los)| que es importador delf persona natural o
importador dispositivo médico. juridica asociado a los
(es) tipos de documento
de identificacién
permitidos.
Nombre o Es el nombre o razon social Al 250
razén  social| del (los) importador (es) del
del (los)|| registro sanitario o permiso
importador de comercializacién del
(es) dispositivo médico.

Clasificacién de| Tipo de clase de riesgo del| De acuerdo con Tablal A 1

Riesgo del dispositivo  médico  de| de Clasificacion de

dispositivo acuerdo a la normatividad|| Riesgo del dispositivo

médico vigente. médico. Anexg
Técnico 2.
Solo aplica para los
dispositivos con
riesgo IIB y 1l

Modalidad del Descripcion de la modalidad| De acuerdo con la| A 1

registro sanitario o de acuerdo a lal Tabla de Modalidad de

permiso de normatividad vigente Registro Sanitario
comercializacion para Dispositivos

para dispositivos| Médicos. Anexo

médicos Técnico 2
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paciente o usuario final

Minima de Consumo.
Anexo Técnico 2.
para|

Solo aplica
Unidad y Prueba

9 ©
© >
iel =
Atributos Descripcién Valores permitidos | S =
g S
2
Clasificacion  de| Tipo de clase de riesgo par Al 1
Riesgo del reactivo, el reactivo de diagnéstico a De acuerdo con Tabla|
de diagnostico in vitro, de acuerdo a laf de Clasificacion de|
vitro normatividad vigente. Riesgo del reactivo de|
diagnéstico in vitro.
Anexo Técnico 2.
Solo se permite los
riesgos Il y Il
Modalidad del Descripcion de la modalidad Al 1
registro  sanitario| de acuerdo a lal De acuerdo con Ia|
para reactivos de| normatividad vigente Tabla de Modalidad
diagndstico in vitro de Registro Sanitario
para Reactivos de
Diagnéstico In vitro,
Anexo Técnico 2
Condicion Descripcién de las| De acuerdo con laf Nff 2
especial de condiciones especiales de|| Tabla de referenci:|
almacenamiento almacenamiento segun Condicién especial de
criterios establecidos por el almacenamiento.
fabricante. Anexo Técnico 2
Condicion Descripcién de las| De acuerdo con laf Nff 2
especial de condiciones especiales de|| Tabla de referenci
empaque empaque segun criterios| Condicion especial de
establecidos por ell empaque. Anexo|
fabricante. Técnico 2
Atributos Comerciales
Descripcién Marca o signo|| Descripcion dada por elf Cuando el dispositivo| Al 250
comercial dell distintivo fabricante nacional o| médico se
dispositivo comercial extranjero que corresponde| comercialice con su
médico a la expresion que aparece| descripcién genéric
en las etiquetas e insertos| se debe diligenciar |
del producto y que distingue| expresion, palabra o
al producto de los demas| palabras que en |
con las mismas| etiqueta e insert:‘
caracteristicas. diferencien al
fabricante de los
demds fabricantes.
Unidad de Relacionada como|| De acuerdo con laf N||f 2
Presentacién presentacion comercial|l Tabla de Unidad de
Comercial dada por el fabricante al| presentacion
dispositivo médico. comercial. Anexg
Técnico 2
Unidad minima de| Relacionada con la unidad| De acuerdo con Ia| Nff 2
consumo minima de consumo en el| Tabla de Unidad
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Siglas utilizadas:

ANEXO TECNICO No. 2

TABLAS DE REFERENCIA DEL ESTANDAR SEMANTICO Y CODIFICACION PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS

e MSPS: Ministerio de Salud y Proteccion Social

Atributos

Descripcién

Tabla de referencia Responsable

TABLAS

DE REFERENCIA

Cédigo Unico de
procedimientos
CUPS

Clasificacion Unica de|
Procedimientos en Salud,
que se realizan en el pais,
de acuerdo con |4
normatividad vigente.

Tabla de la Clasificacion Unica de Procedimientos en
Salud vigente, disponible en web.sispro.gov.co donde
encontrara los valores permitidos, modificados,
adicionados

Clasificacion de
riesgo del
dispositivo médico

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

Tabla de Clasificacion de Riesgo del dispositivo
médico, , disponible en web.sispro.gov.co, donde
encontrara los valores permitidos, modificados,
adicionados

para reactivos de
diagndstico in vitro

con la  normatividad

vigente

Clasificacion de|| Tipo de clase de riesgo deff Tabla de Clasificacion de Riesgo del reactivo de

Riesgo del reactivo|| acuerdo con lal| diagnéstico in vitro, “disponible en web.sispro.gov.co,

de diagnéstico in| normatividad vigente. donde encontrara los valores  permitidos,

vitro modificados, adicionados o0 que sustituyan los
mencionados en este campo.

Modalidad delf Descripcién de la| Tabla de modalidad del registro sanitario o permiso

registro sanitario of modalidad de acuerdo| de comercializacién para dispositivos médicos,

permiso de|l con la  normatividad| disponible en web.sispro.gov.co donde encontrara los

comercializacién | vigente valores permitidos, modificados, adicionados

para dispositivos

médicos.

Modalidad delf Descripcién de la Tabla de modalidad del registro sanitario para

registro  sanitario| modalidad de acuerdo| reactivos de diagnéstico in vitro, disponible en

web.sispro.gov.co donde encontrard los valores

permitidos, modificados, adicionados.

Condicién especial
de
almacenamiento

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

Tabla de condicion especial de almacenamiento,
disponible en web.sispro.gov.co donde encontrara los
valores permitidos, modificados, adicionados.

Condicion especial
de empaque

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

Tabla de condicion especial de empaque, disponible
en web.sispro.gov.co donde encontrara los valores
permitidos, modificados, adicionados.
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reactivo de diagndstico in
vitro, que determina la|
presentacion  comercial
para la comercializaciéon y
uso final

Atributos Descripcién Tabla de referencia Responsable
Unidad de|| Unidad establecida por elf Tabla de presentaciones comerciales, disponible en
presentacion fabricante en la etiquetall web.sispro.gov.co donde encontrara los valores
comercial del dispositivo médico of permitidos, modificados, adicionados.

Unidad minima de
consumo.

Unidad establecida como
la unidad minima de|
consumo del dispositivo
médico en el paciente 0
usuario final.

Tabla de presentacion minima de consumo disponible
en web.sispro.gov.co, donde encontrara los valores
permitidos, modificados, adicionados

Cadigo de Pais

Codificacion de paises de
acuerdo con lanorma ISO|
3166 dos caracteres

Tabla de codigos de paises disponible en
web.sispro.gov.co, donde encontrara los valores
permitidos, modificados, adicionados




