invima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

4 MINISTERIO DE SALUD
€ v ProOTECCION SoCIAL

Resolucion 1405 de 2022
Estandar semantico y codificacion
de dispositivos médicos de uso
humano y reactivos de
diagnostico in vitro.

Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias

Bogotd, Marzo de 2023 ))




. Contenido

1. Contexto Normativo
2. Problematica Actual

3. Definicion de estandar semantico y codificacion de DM y RDIV
a) Sistemas Nomenclatura y codificacion.

b) Estructura del estandar semantico y codificacion de dispositivos médicos.
c) Implementacion.

i | I¢m' o ®
Instituto Nacional de Vigianca de Medicamenios y Alimentos. ) )




Contexto Normativo




Articulo 25 del Decreto
Ley 4107 de 2011

Sefiala que el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, a
través de Ila Direccion de
Medicamentos y Tecnologias
en Salud debe desarrollar los
lineamientos de identificaciéon y
clasificacion de dispositivos
médicos que facilten la
vigilancia sanitaria y
epidemioldgica.

I Contexto Normativo

Articulo 117 del Decreto
Ley 019 de 2012

Modificatorio del articulo 91 de
la Ley 1438 de 2011, senala
que el Ministerio de Salud y
Proteccion Social expedira la
norma que permita la
codificacion de insumos vy
dispositivos médicos, cuyo uso
y destino sera el Sistema
General de Seguridad Social
en Salud (SGSSS).

i

;

Resolucion 2535 de 2013

Reglamentaria del Decreto Ley 019 de
2012, define el estandar semantico vy
determina sus objetivos para el SGSSS.

1. Identificacion y clasificaciéon de DM
y RDIV.

2. Manejo, suministro, adquisicién y

uso.

Gestion del gasto.

Intercambio informacion

Trazabilidad

Regulacion de precios} a

o0Rrw

b

—_——— - ————
" {eeo Requieren otras normas especiales en las
ln ImO que se use el estdndar semantico y ))
Instituto Nacional de Vigianca de Medicamentos y Alimentos. codificacion de DM




I Contexto Normativo

-
Bajo Riesgo
Decreto 4725 de 2005 Clase | J &

Dispositivos Médicos Fonendoscopio
Cualquier instrumento, aparato, maquina, é .
software, equipo biomédico u otro similar usado CIase 1A Rleng MOderadO /
para diagndstico, prevencion, supervision, Agujas hipodérmicas
tratamiento, alivio de una enfermedad, asi como
para la sustitucion, modificacién o soporte de la y

estructura anatdmica. I
Clase 1B Riesgo Alto =N,

Clasificacion: Es realizada por el fabricante con Ventilador pulmonar o

base en criterios de: duracién del contacto con

el cuerpo, grado de invasion y efecto local é ]

contra efecto sistémico, asi: M uy Alto Rleng q_p
Clase Il o 9T

 — Osteosintesis I
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I Contexto Normativo

Decreto 3770 de 2004

Reactivos de Diagndstico In Vitro 7
Es aquel destinado por el fabricante a ser Categorfa | BaJO Rleng
utilizado para el estudio de muestras Medios de cultivo
procedentes del cuerpo humano, con el fin de
proporcionar informacion de un estado @ . ]
fisioldgico o patoldgico, una anomalia congénita, Categorl'a I Mediano Rleng /
supervision de medidas terapéuticas vy
determinacion de la seguridad y compatibilidad Pruebas de embarazo
con receptores potenciales. 7
Categoria: Es realizada por el fabricante Categorl'a 11 Alto Riesgo
teniendo en cuenta el conocimiento, o
entrenamiento, tecnologia, andlisis e impacto Pruebas de tamlzaje de
del resultado, asi: enfermedades transmisibles
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Problematica Actual




I Problematica Actual

2) Agrupaciones de
DM de diferentes
riesgos para cobro por
el de mas alto.

1) Informacion no
consistente, que lleva a
recobros injustificados por
incluir:

* DM con multiples denominaciones
con diferentes precios.

* Instrumental como DM implantable.

* [tems como alquiler de instrumental
y otros.

 Material de osteosintesis por
presentacion comercial y no por
unidad de uso. Ej. Tornillo por set de
20, tiras de glucosa por frasco de 50.

Invirma »

Riesgo lli Riesgo 1B




Universo DM — RDIV Colombia

PRODUCTOS RIESGO FABRICANTES TOTAL DE REGISTROS
SANITARIOS

Dispositivos Médicos
(Incluye equipo I, HAIIB y 1l Nacionales Extranjeros 16.350
biomédico) 561 2.580

Reactivos de
diagnéstico in vitro Lily llI Nacionales Extranjeros 3.800
33 296

Fuente. Base de datos establecimientos vigilados Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias. INVIMA

VA X X J
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Definicion de estandar
semantico y codificacion de
DM y RDIV




I Ejemplo de Estandar y Codificacion

Cédula de ciudadania

A través del nuamero CEDULA DE GRUDADANIA Codigo Coc{ilgo de barras de la cédula
. wero 01101101 01100001 (Numero)
de cedula (codigo) o el ~ RooricuezLopez
T Numero de
codigo de barras, se | " MARTIN FRANCISCO cédula Estatura
VI oo
puede acceder a AL ~, w Apellidos RH
informacion adicional. =< =4 S Sexo
ek : s ke Fecha y lugar de
Son la |l [ g ot expedicion
on d dave pPara (DRPARTAMENTO) Atributos
identificar a la K O3RN X0 _— Firma del
OD-MM-YYYY CIUDAD ’Ql registrador
pe rsona . FECHA Y LUGAR DE EXPEDIC xu: d w A
Fecha de .
. Cdédigo de barras
nacimiento
R o e e ugar de huella
nacimiento
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Definicion estandar semantico y codificacion de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro

ARTICULO 3. RESOLUCION 2535 DE
2013 ESTANDAR SEMANTICO.

Estandar semantico el proceso de
normalizacion y actualizacion permanente de
datos referentes a las tecnologias en salud,
en las categorias, procedimientos,
medicamentos, insumos y dispositivos
médicos, que articulados con los
diagndsticos, alinean al momento de Ila
prestacion del servicio, ya sea individual o
colectivo, como fuente esencial del sistema
de informacion sectorial.

INViIrMnao
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>

ESTANDAR SEMANTICO

Lenguaje comun para denominar
un dispositivo médico de manera
uniforme.

Codificacion
Combinacion de letras y/o de

nidmeros que identifican un
producto.

Tornillo roscado de titanio
FR219456

2777 -




Sistemas de Nomenclatura

AGENCIA TIPOLOGIAS DM m CARACTERISTICAS COSTOS

Global Medical * Integra 6 modelos. EEUU, algunos * Gratuito para
Device Universo total de  los requeridos paises de Europay Asia ISO 9999. reguladores.
Nomenclature DM Genéricos por el pais  Metodologia ISO 15125. * Empresas gratuito
GMDN * Un cdodigo inteligente de 5 digitos hasta 200 codigos
(Reino Unido) con informacidn de la * Membresias
denominacion genérica del DM, Anuales GMDN
informacion técnica y uso.
* Base de datos multiaxial, datos
Interoperables.

Codigo unico de Dispositivos Estandariza fabricante y el DM

DM -UDI (FDA) médicos Datos de FDAy EUDAMED Gratuito
del mercado Cddigo fabricante

americano

Y Europeo




Identificador del dispositivo (DI,

I S iStema U DI por su sigla en inglés)

Valor numeérico o alfanumérico
unico especifico de un modelo o
de una versidon de un dispositivo
meédico.

Identificador de produccion (PI,
por su sigla en inglés)

Los ejemplos de UDI-DI incluyen
GS1 GTIN (Numero global de
articulo comercial), HIBC-UPN
(Numero universal de producto) o
ICCBBA ISBT 128-PPIC (Cddigo de
identificacion de producto del
procesador).

Codigo numérico o alfanumérico
gue identifica la unidad de
produccion del dispositivo.

* Numero de serie

e Numero de tanda o de
lote

* Fecha de fabricacion

* Fecha de caducidad

Identificador Unico del Dispositivo
(UDI, por su sigla en inglés)

(K N K

[
ln " I lO Tomado de Guia de Aplicacién del Sistema de Identificacién Unica (Sistema UDI) (IMDRF - Unique Device Identification ))

PERRIER N R system (UDI system Application Guide, 21 March 2019)



https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/wp-content/uploads/sites/4/2022/06/imdrf-tech-190321-udi-sag.pdf

I Objetivos Estandar Semantico

Identificacion

v Identificar cada uno de los dispositivos
. o 7 meédicos genéricos a través de un codigo
Orga nizacion alfa numérico univoco.

El pais requiere organizar la informacion de DM a
través de una base de datos del Estado y
administrada por las Instituciones del mismo, con
el propdsito de que a corto, mediano y largo plazo
responda a los objetivos para el SGSSS
planteados en la Resolucion 2535 de 2013
reglamentaria del Decreto Ley 019 de 2012, asi:

Comunicacion

v" Comunicacion con el mundo mediante el
uso de un nomenclador internacional
que permita un lenguaje universal de los
dispositivos genéricos, que a su vez sea
interoperable a nivel nacional, publico y

1. Identificacion y clasificacion DM. gratuito.

2. Manejo, suministro, adquisicion y uso.

3. Gestion del gasto. oo o 7

4. Intercambio informacion. Clasificacion

5. Regulacién de precios ,

6. Trazabilidad v" Agrupar por categorias y tipos de DM

para identificar los mercados relevantes.

® 00
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Informacion del Registro Sanitario / Permiso de
Comercializacion

Nombre o razén social,

V identificacién, cédigo de Condicidon de almacenamiento
pais y domicilio del V y empaque
fabricante, titular e (Ej. Temperatura menor o igual a
importador. 25°C)
Clasificacion de riesgo. V SRz MR TE,
(ECRI, GMDN u otro de igual

reconocimiento internacional).
Descripcion comercial

(Marca, nombre comercial) V Numero de expediente

(Asignado por Invima)
Presentacion comercial

CAOKX

(Ej. Caja, bolsa, sistema, kit) Numero de Registro
V Sanitario o Permiso de

Referencias del producto Comercializacion

(Codigos entregados por el (Asignado por Invima)

fabricante)

Instituto Nacional de Vigianca de Medicamenios y Alimentos.




I Estructura del Estandar Semantico-Anexo técnico 1y 2

Atributos Basicos
Cdédigo UDI - DI.
Cddigo GMDN.
Término GMDN.
Numero de RS o PC.
Agencia emisora codigos.

Atributos Regulatorios Atributos Del
o TS Estandar Semantico

Clasificacion riesgo DM

Categoria riesgo RDIV y COdificaCién de

Condicidon especial de almacenamiento

Condicidn especial de empaque DM y RDIV
Atributos Comerciales

v' Descripcion comercial (marca, signo,
distintivo comercial)

v' Unidad presentacion comercial

v" Unidad minima consumo

D),




I Reporte de informacion del Estandar Semantico del IDM
e [ Base Datos (Repositorio de atributos en }

Invima).
Reporte Cédigo UDI-DI

&B y Atributos a Invima
w —
|

Usuario (Titular,

Fabricante, importador
y/o apoderado)
Entrega codigo SoI|C|tud codigo
UDI-DI UDI-DI
(Agencia Emisora
de Cddigos)

informacion de DM y RDIV.

/ Invima validara el reporte de la
;:[ informacién de DV ]

[ Disponibilidad de Informacidn para el SISPRO. ]

Consulta Cédigo UDI-DI y Atributos en Invima. ]

MinSalud, SuperSalud, entes relacionados.

Secretarias de Salud
Departamentales y Distritales, las entidades
responsables del pago de servicios de Salud

IPS, Profesionales Independientes, entidades
con objeto social diferente a la prestacion de
servicios de salud.

INVIiMa
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Linea Tiempo Implementacion

Inicio cargue
Riesgo IIB de DM
Categoria Il de RDIV.

8/02/2025 . .
o 5 Inicio cargue A Inicio cargue Riesgo
Publicacion Resolucion Riesgo Il DM lIAy I DM Uso general en
Diario Oficial. Categori Categoria | de RDIV
goria lll y RDIV g el SGSSS
8/08/2022 8/02/2024 8/08/2025 8/02/2026  [,pedicion otros
. . A A
Invima ajusta Socializaci Fase 1 Fase 2 Fase 3 ‘aFtOS .
plataforma edclirelalol administrativos

= 18 Meses —>
0 12 Meses
> 18 Meses
> 24 Meses
>
Objetivos ——)) > |dentificacién y clasificacién > Manejo, suministro, > Trazabilidad.
Resolucién 2535 de 2013: de DM adquisicion y uso. > Precios.

» Gestion del gasto.
®00 0

in " I lO > Intercambio de
informacion todos

regulados

Instituto Nacional de Vigianca de Medicamenios y Alimentos.




I Agencias Emisoras de Coédigos

(K N K

INViMmao
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Agencia Emisora de Codigos
Estandares ISO
ISO 646/93
ISO/IEC 15459-2
ISO/IEC 15459-4
ISO/IEC 15459-6

Agencia Emisora de Codigos
Caracteres UDI-DI
6
10
13
14
16
18
22
24
25
93

GS1

S
S
S
S

GS1

S

S

S
S

HIBCC

S
S
S
S

HIBCC

S
S
S
S
S
S
S
S

ICCBBA

S
S
S
S

ICCBBA

S
S
S
S
S
S

IFA

S
S
S
S

IFA

S

S
S
S
S
S
S
S

Ali Health (china)
Sl
S|
Sl
Sl

Ali Health (china)
Sl
S|
S|

ZIOT (china)
SI
SI
SI
SI

ZI1OT (china)
Sl
SI
SI
Sl
SI
SI
SI

»



I Acciones a Seqguir

00090

INViIrMnao
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Desarrollo

Desarrollo e implementacion de aplicativos por
parte del Invima.

Construccion

Construccion de las tablas de referencia 'y
catalogos por parte del Min Salud.

Capacitacion

Capacitacion en el aplicativo a los actores, por
parte del Invima.

Socializacion

Socializacion y asistencia técnica a los actores.

D),



aeag MINISTERIO DE SALUD
>4 Y PROTECCION SOCIAL

rGracias!

Direccion de Medicamentos y tecnologias en salud —Minsalud y Proteccion social
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias-Invima
omarind@minsalud.gov.co
mmontenegro@minsalud.gov.co
ccruzf@invima.gov.co

acastillor@invima.gov.co ir. i ©00
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