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Preventino recomienda a empresarios

Lo que debes saber sobre el estandar
semantico y la codificacion de
dispositivos meédicos

El estandar semantico es la herramienta que permite denominar un dispositivo
médico y reactivo de diagnodstico invitro de manera uniforme, facilitando su
identificacion, clasificacion, uso, trazabilidad e intercambio de informacion entre
actores y agentes que estan involucrados en su comercializacion, distribucion,
inspeccidn, vigilancia y control.

Para su utilizacion, el 8 de agosto de 2022, el Ministerio de Salud y Proteccion
Social publicd la Resolucion 1405 de 2022, que da estructura y reglamenta la
implementacion del estandar semantico y codificacién para los dispositivos
médicos de uso humano y reactivos de diagndstico invitro en nuestro pais.

A partir de su puesta en marcha, el pais podra garantizar la trazabilidad,
identificacion y clasificacion, segun estandares internacionales, de los dispositivos
médicos y reactivos de diagndstico in vitro, a lo largo de toda la cadena de
comercializacion.

¢Cual es el estandar que se adoptara en Colombia?

Colombia adoptd el cédigo unico de dispositivos médicos UDI-DI, que es un codigo
de caracter publico que corresponde al cédigo Identificador del Dispositivo (ID)
del UDI (Unique Device Identifier), expedido por las agencias emisoras de cédigos
acreditadas para ello, que permite la identificacion especifica de cada uno de los
dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagnostico in vitro, que se
comercializan y usan.

&Como beneficia a los empresarios?

Esta codificacion permitira a los titulares, fabricantes e importadores administrar,
de manera mas efectiva, el consumo de dispositivos médicos en el territorio
nacional y la identificacién de los productos en las cadenas de produccién y
distribucion, el retiro de productos, de manera segura, apoyando la detecciéon de
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falsificaciones y contribuyendo en el caso de emergencias por desabastecimiento
de dispositivos y reactivos en el pais.

&Como se obtiene el cadigo UDI-DI y cual es la informacion que se debe reportar
al Invima?

El titular o importador del registro sanitario o permiso de comercializacién, o quien
autorice, debera obtener el UDI-DI en la agencia emisora de codigos.

Posteriormente, reportara al Invima, de acuerdo con el procedimiento que se
establezca.

éCuales seran los tiempos de implementacion?

Una vez publicada la Resolucién 1405 de 2022, Invima tendra un término de
dieciocho (18) meses para realizar las acciones tendientes a la implementacién
del estandar semantico y codificacion.

iTen en cuenta!

Los dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro que cuenten con
registro sanitario hasta el término otorgado al Invima para la implementacién del
estandar semantico, deberan reportar en los siguientes términos:

e Fase 1: los dispositivos médicos de uso humano clase Ill y reactivos de
diagnostico in vitro categoria lll, a los doce (12) meses contabilizados desde
la culminacion del término dispuesto para el Invima.

e Fase 2: los dispositivos médicos de uso humano clase llb y reactivos de
diagnodstico in vitro categoria Il, a los dieciocho (18) meses contabilizados
desde la culminacion del término dispuesto para el Invima.

e Fase 3: los dispositivos médicos de uso humano clases llay | y reactivos de
diagnodstico in vitro de categoria |, a los veinticuatro (24) meses
contabilizados desde la culminacion del término dispuesto para el Invima.

Por ultimo, no se les aplicara transitoriedad a los productos que obtengan registro
sanitario o permiso de comercializacion posterior al término de 18 meses, otorgado
al Invima para la implementacion; por lo tanto, deberan obtener y reportar el
codigo, previo a la comercializacion del dispositivo médico de uso humano o del
reactivo de diagndstico in vitro, es decir, una vez obtengan el registro sanitario o
permiso de comercializacion.
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