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@ 1. objetivo

Establecer los lineamientos para la solicitud del Identificador Unico de
Medicamentos — IUM en el Sistema de Informacion del Estandar de Datos
de Medicamentos (SIDAM) para medicamentos de uso humano en
Colombia.

@ 2. Alcance

El presente documento describe el modo de uso general del aplicativo
SIDAM para la estandarizacion de los atributos en el Estandar de Datos de
Medicamentos de Uso Humano en Colombia, segun lo establecido en la
Resolucion 3311 de 2018.

[ziz] 3. Marco normativo vigente

O Resolucion 3311 de 2018. Por la cual se define el estandar de datos de
medicamentos de uso humano en Colombia y se dictan otras
disposiciones.

O Resolucion 113 de 2020: Por la cual se modifica la Resolucion 3311 en
relacion con la ampliacion de un plazo.
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4. Siglas y abreviaciones

ATC >> Sistema de Clasificacion Anatdmica, Terapéutica, Quimica.

SISPRO >> Sistema Integral de Informacién de la Proteccion Social.



5. Definicion

Atributos del estandar de datos de medicamentos: caracteristicas,
cualidades o propiedades del medicamento en cuanto a su descripcién comun,
venta o comercializacion.

Atributos basicos: son aquellos que describen de manera Unica al
medicamento, en cada uno de los tres (3) niveles. Cualquier cambio en estos
atributos originara un nuevo Identificador Unico de Medicamento (IUM).

Atributos complementarios: son aquellos para los cuales un cambio en su
valor no origina un nuevo Identificador Unico de Medicamento (IUM).

Denominaciéon Comun Internacional (DCI): nombre recomendado por la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) para cada medicamento. Su finalidad
es la de conseguir una buena identificacion en el ambito internacional.

Estandar de datos de medicamentos: conjunto de atributos o caracteristicas
que permiten de manera univoca la identificacion, descripcion, significado y
relacion de los datos utilizados para el intercambio de informacién de
medicamentos, asi como su normalizacién y actualizacion.

Medicamento en su descripcion comun (MDC): es el medicamento en su
Denominacion Comun Internacional (DCI), segun las tablas de referencia
adaptadas por el pais, con los siguientes atributos basicos: principio activo,
forma farmacéutica y concentracion.



Instructivo para la solicitud del Identificador Unico

de Medicamentos — IUM para el uso del aplicativo SIDAM

Co]

B

Medicamento comercial (MCO): es el medicamento en su descripcion comun,
acompanado por un distintivo que puede ser, una marca comercial, una
palabra que identifique al titular de registro sanitario o un signo comercial
definido. Es importante tener en cuenta que los medicamentos con marca
deben emplearla como distintivo; los medicamentos comercializados bajo su
DCl deben emplear el identificador del titular o importador de registro sanitario,
preferiblemente con el texto que aparece en el empaque del medicamento o el
signo distintivo; por ultimo, los medicamentos vitales no disponibles,
comercializados bajo su DCI, deben emplear el nombre que identifica al
fabricante o el signo distintivo.

Presentacion del medicamento (MPC): es un medicamento comercial (MCO)
en una unidad de contenido y en una presentacion especifica. La unidad de
contenido hace referencia a la entidad fisica en donde esta contenida la dosis del
medicamento y la presentaciéon hace referencia al nimero de unidades de
contenido en un Mmismo empaque.

Medicamento Vital No Disponible: medicamento indispensable e irremplaz-
able para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un paciente o un grupo
de pacientes y que, por condiciones de baja rentabilidad en su comercializacion,
no se encuentra disponible en el pais o las cantidades no son suficientes.

Unidad de contenido: es la entidad en la cual se encuentra contenido el
principio activo y que no necesariamente coincide con la forma farmacéutica.
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6. Requisitos previos

Para el ingreso a la plataforma, se debe contar con un registro como persona natural en
www.miseguridadsocial.gov.co; posteriormente, se debe registrar la entidad y solicitar un
usuario institucional. Para mayor informacion, consulte el Instructivo de Inscripcion a Usuarios
en el Sistema Integral de Informacion de la Proteccion Social SISPRO, disponible en el siguiente
enlace:

https://www.dssa.gov.co/images/planeacion/Anexo-2-Manual-
" Inscripci%C3%B3n-SISPRO-general(7).pdf R
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7. Procedimiento para la solicitud
del Identificador Unico de Medicamentos
- IUM en el SIDAM

Acceder a la pagina del Sistema Integral de Informacién de la Protecciéon Social a
través del siguiente enlace: https://web.sispro.gov.co/ y dar clic en el boton ingresar.

[
. Imagen’1

|
,,,,,, —

I ERONGN hitps://web.sispro.gov.co/ k) =

@'GOV.CO | SISPRO - Aplicativos Misionales

USUARIOS SISTEMA DE REGISTRO DE SOLICITUDES DE EUTANASIA PISIS

Sstama do Rgisoco St do Evtanasia Platacrma de Itagracio del SISPRO
Reat - Eutanasi ooy ; "
SISMED Estado de los Archivos enviados
Stama do nformacién da Pracios do Modcarertos
Expe Anexo.
Circular 2 de 2010, PDF COVID-19
........ Circular 2 de 2012, Excel izaci
Independientes
Listado de CUM el INVIMA
‘Comprobar CUMs en INVIMA
ENTIDADES "TRANSFERENCIAS NACIONALES
Entdados quo leracuan on ofSstama Soguinintoarecurss ransierdos
RETHUS Transferencias nacionales.
Sstara do Tolnto Humano on Salod
Consulta ID Recurso

ATENCION PRIMARIA EN SALUD - SIAPS
uuuuuuuuuuu

Componente poblacional
i6n de Unidad
Evaluacién - UZPE (departamentos y distritos)
Verificar si tiene Certificado de Discapacidad 6n de Territorios (municipios v distritos)
Consitary Achar Sludesdo Viloaien Comuonanefnacios

SEGUIMIENTO ALA DESNUTRICION

‘o Ineroperar enire Aplcaciones
P ci6n a0uda
Tablas de Referencia Bisica
Exportar base de datos de sequimientos
Arbol de Referencias Basicas
Eotidades PAWEB
Repositorio Documental de Minsalud

Exportar Reporte de 6
(Unicamente entidades vacunadoras)

Exportar base d istrad:
Carga Masiva PAI124COVI - Reg PISIS
entidades vacunadoras)
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Registrar los datos correspondientes, segun el usuario asignado.

' Imagen 2

\
~ - - - 7

L EIRGEOGR htitps:/web.sispro.gov.co/

®'Gov.co SISPRO - Aplicativos Misionales

Ingreso de Usuarios

Tipo y Numero de Identificacion *
cc

Contrasefia *

Recordar su Contrasefia

Confirme los nimeros de la Imagen *

il

Dentro de los aplicativos asignados a la entidad, identificar el correspondiente al Sistema
de estandares de medicamentos - SIDAM, que se encuentra a mano izquierda, e
ingresar.

[}
®'Gov.co SISPRO - Aplicativos Misionales

Inicio

» PISIS - Plataforma de Integracién del SISPRO

» SIDAM- Sl Estandares de Medicamentos “

> SISPRO - Aplicacién Transversal
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= Paso s

Elegir el botén SIDAM Cliente.

| Imagen 4

~ - - =_ _ -

' ERPAGN http://sidam.sispro.gov.co/SIDAM/Client/BusquedalUM.aspx

®'Gov.co SISPRO - Aplicativos Misionales
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Inicio

> PISIS - Plataforma de Integracion del SISPRO
> SIDAM- 5l Estandares de Medicamentos

» Administracian

> SIDAM Cliente '@

2 SISPRO - Aplicacién Transversal

Q) Paso5 _

Antes de iniciar con la solicitud del IUM de primer nivel, es indispensable validar, en el
siguiente enlace y a través de la busqueda del principio activo, que no se encuentre
creado en el sistema.

®'Gov.co SISPRO - Aplicativos Misionales

B2 (G Uiba ©
¢viba

Inicio

> PISIS - Plataforma de Integracién del 5ISPRO
> SIDAM- S| Estandares de Medicamentos
> Administracion
> SIDAM Cliente
Buscar IUM
Escritoric Publico
Escritorio Titular

Solicitar IUM »

> SISPRO - Aplicacion Transversal
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Imagen 6 '

|
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BUSCAR IUM Aqui puede consultar la informacién relacionada con un IUM.
Puede realizar la busqueda empleando cualquiera de los siguientes filtros. Utilice al menos uno de ellos.

Indentificador Unico de Medicamento:
Principio activo:
[ -Select one- v]

Forma farmacéutica:
[ -Select one- v]

Marca o signo distintivo:
Unidad de contenido
[ -Select one- v]

Resultados:
[ Sin resultados |
BUESQUEDA PREDEFINIDAS Aqui puede consultar listados de IUMs de acuerdo a criterios predefinidos.

[_-Select one- v]
Resultados:
[ Sin resultados |

= Pasos

Una vez verificada la existencia del IUM de primer nivel, segun lo indicado en el paso
anterior, podra dar clic en solicitar IUM y la plataforma le arrojara tres opciones:

://sidam.sispro.gov.co/SIDAM/Client/BusquedalUM.aspx

®'Gov.co SISPRO - Aplicativos Misionales

Nueva solicitud IUM aqui puede crear una solicitud de un IUM para un medicamento fabricado directamente por usted o importado.
A continuacién elija el tipo de IUM a solicitar.

L.IUM de primer nivel II.IUM de segundo nivel IILIUM de tercer nivel

Solicitar IUM para una denominacién Solicitar [IUM para un medicamento Solicitar IUM para una presentacién
comun de medicamento (MDC). comercial (MC). comercial de una medicamento (MPC).

Recuerde que, si ya existe IUM de primer nivel creado, deberd continuar con la
opcioén ILIUM de segundo nivel o II.IUM de tercer nivel, segun corresponda; de lo
contrario, continue con el procedimiento que se describe a continuacion, a través de
la opcion I. IUM de primer nivel.
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» 7.1. Solicitud de IUM
de primer nivel

Recuerde revisar el paso 5 antes de continuar con la solicitud de IUM de primer nivel.

Q) Pasol _

Si como resultado de la busgueda se encuentra que el medicamento ya tiene un IUM
de primer nivel asignado, puede omitirse este paso y continuar con el numeral 7.2;

en caso contrario, continuar con el paso 2.

D Paso2 _

Dar clic en la primera opcion: I. IUM de primer nivel

[.IUM de primer nivel

Solicitar [IUM para una denominacién
comun de medicamento (MDC).

D) Paso3 _

A continuacion, se deben diligenciar los campos correspondientes a los atributos basicos
del medicamento, teniendo en cuenta lo siguiente:

®'Gov.co SISPRO - Aplicativos Misionales

= v | (@FET
 coomen
CViDA

NUEVA SOLICITUD IUM

Aqui puede crear una nueva solicitud de un IUM para un i to fabri i por usted o importado.

SOLICITUD IUM DE PRIMER NIVEL

Diligencie los siguientes datos sobre la denominacién comun del medicamento.

FORMA FARMACEUTICA:

“

- Seleccione uno -
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DRSO NON hitps://web.sispro.gov.co/

@'Gov.co SISPRO - Aplicativos Misionales
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PRINCIPIOS ACTIVOS Y CONCENTRACION:

Para agregar una o mas principios activos a su medicamento, elija un principio activo de listado, asigne las concentraciones y agréguelo.

Nombre:

[ -Seleccione uno- v]

Cantidad de concentracion estandarizada:

| | | -Seleccione uno- ¥V |

Cantidad estandarizada de medicamento para la concentracion:
[ | [ -seleccioneuno- w |

Tipo de concentracién estandarizada:
[-seleccione uno- v]

Agregar principio activo

OBSERVACIONES

1) Forma farmacéutica:

se debe elegir de la lista desplegable la forma farmacéutica estandarizada que
corresponde al medicamento objeto de su solicitud. Las formas farmacéuticas
disponibles en esta lista se encuentran estandarizadas segun lo dispuesto en el anexo 1
de la Resolucion 3311 de 2018.

2) Principios activos y concentracion:

a) Nombre: se debe elegir de la lista desplegable la denominacion comun
internacional estandarizada que corresponde al medicamento objeto de su
solicitud. Es importante resaltar que los principios activos se encuentran
estandarizados en dicha lista, utilizando la Denominacion Comun Internacional
(DCI) en espanol, recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

En caso de no tener asignada DClI, se estandariza el nombre asociado al cédigo ATC
en espanol. Por otro lado, si no cuenta con nombre asociado al cédigo ATC, se
utilizara el nombre que se le asigne, segun la norma farmacoldgica colombianay lo
establecido en el Resolucion 3311 de 2018.
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De este modo, es indispensable validar cual es la DCI que corresponde al principio
activo a solicitar, ya que puede diferir del nombre comun:

Por ejemplo, para el principio activo Butilbromuro de Hioscina,
la DCI correspondiente es Butilescopolamina.

Esta informacion puede consultarse en la tabla denominada nombres precisos de
principios activos, disponible en el siguiente enlace:
https://www.sispro.gov.co/central-prestadores-de-servicios/Pages/MIPRES.aspx que se
encuentra en el apartado de consulta en la parte de abajo a mano derecha de la
pagina.

m https://web.sispro.gov.co/ -

B 5
. NS (%) Salud
VIDA

Consultas

© Profesional de salud en RETHUS

© Consulta tablas de referencia

© Abece sobre medicamentos con UNIRS

© Listado UNIRS Julio de 2023

© Resultado de la evaluacion de la lista UNIRS

© INVIMA - Formato de presentacion de la evaluacion farmacoldgica de usos no
incluidos en registros sanitarios (UNIRS) version 01 20-02-2020

© INVIMA - Guia para la presentacion de evaluacidn farmacoldgica para usos no
incluidos en registro sanitario (UMIRS) versidn 1 20-02-2020

© Estandarizacidn de Medicamentos MIPRES

RO AGN hitps:/web.sispro.gov.co/

@'Gov.co SISPRO - Aplicativos Misionales

@ MiNsaLUD ;“:g;;‘*"[" NOMBRES PRECISOS DE PRINCIPIOS ACTIVOS
. “re  Direccion de Medi tos y Tecnologias en Salud

a2 Gommas W

Noviembre 30 de 2016

NOMBRE PRINCIPIO ACTIVO |z| Nombre preciso del principio activo |z|
BUTILESCOPOLAMINA BUTILBROMURO DE HIOSCINA




de Medicamentos — IUM para el uso del aplicativo SIDAM

Igl
hdddd

Nota: se debe tener en cuenta que, para el caso de sales,

ésteres y derivados en la informacion descrita para el segundo
2 nivel, se registra dicha informacion.

En el caso de asociaciones de principios activos, cada uno debe ser nombrado por

orden alfabético. Esto incluye los medicamentos multivitaminicos y las nutriciones
parenterales.

b)Cantidad de concentracion estandarizada: se debe registrar la cantidad de

principio activo presente en la forma farmacéutica del medicamento que fue
aprobada y registrada por el Invima.

Por ejemplo: para una soluciéon oral con una concentracion

E 120 mg/5 mL, la concentracion debe expresarse por cada 100
mL; es decir que, en este caso la “cantidad de principio activo”
es “2400". Ver imagen 12.

En el caso de productos que se presenten en forma de ésteres o de sales, se debe
reportar la cantidad del principio activo como base.

En el campo siguiente (lista desplegable), se debe elegir el valor correspondiente a
la unidad o unidades de medida en la que esta(n) expresada(s) la(s) cantidad(es) de
principio(s) activo(s); ejemplo: “mg”.

c) Cantidad estandarizada del medicamento para la concentracion: en este

campo se debe registrar la cantidad de medicamento en que esta contenido el
principio activo.

En el ejemplo de concentracién: 120 mg/5 mL; como debe
E‘ expresarse por cada 100 mL, el valor a registrar debe ser “100".

Para mayor claridad, se sugiere consultar la informacion
registrada en la tabla 1.

En el campo siguiente (lista desplegable), se debe elegir la unidad del
medicamento. Tomando como referencia el ejemplo anterior (concentracion), la
unidad de medicamento debe ser “mL".
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d) Tipo de concentracion estandarizada: se debe elegir de |a lista desplegable el
tipo de concentracion estandarizada, segun las propiedades asociadas a la forma
farmacéutica del medicamento. Para ello, se sugiere consultar la informacion
disponible en la siguiente tabla:

Tabla 1. Tipo de concentracién estandarizada

CANTIDAD
ESTANDARIZADA
EDiCAMENTD 01 UNDADES  DEMEDCAWENTO  UNIDADES  EJEMPLO
CONCENTRACION
Por unidad de envase, en formas de
presentacion dosificada, en caso de tabletas,
SINTESIS / cépsulas implantes, parches, in_sqtps, granulos, Cualquier unidgd Para tabletas, serian
BIOLOGICOS sistemas y polvos para reponsntwr inyectables, de medida; ej: 1 U 10mg X 1 U.
cuando no sea posible unificar volimenes en un mg, Ul, g.
mismo registro sanitario o no tengan un
volumen fijo de reconstitucion.
Miligramos por cada 100 mililitros, en
. soluciones, suspensiones y emulsiones orales y P lucid
SINTESIS / tdpicas u otras formas liquidas no inyectables, ara una solcion
BIOLOGICOS | polvos para reconstitucion de administracién mg 100 ml. oral, ;eqlg(r)l 5?_00 mg
oral, exceptuando aquellas cuya forma de mk.
prescripcién comun sea por gotas.
Miligramos por cada mililitro, en soluciones,
SINTESIS / suspensiones y emulsiones para administracion
BIOLOGICOS por gotas e inyectables. Incluye polvos para mg 1 mL
inyeccion que cuenten con un volumen definido
para su reconstitucion.
TR Por cada 1 FJO grar.nos,. en fqrmas de Cualquier unidgd
BIOLOGICOS presentacion multidosis no myectgbles, encaso | de medida; j: 100 g
de polvos, ungiientos, cremas, granulos y mg, UL, g.
similares.
En microgramos por dosis administrada, cuando
SINTESIS se trate de inhaladores con gas propelente o mcg 1 Dosis
aerosoles.
En unidades internacionales u otras unidades
. por cada mililitro, en caso de soluciones,
SINTESIS / suspensiones y emulsiones para administracion Ul 1 L
BIOLOGICOS | por gotas e inyectables, incluyendo polvos para
inyeccion. Que no permitan la conversion
miligramos.
En unidades internacionales u otras unidades
por cada 100 mililitros, en soluciones,
SINTESIS / suspensiones y emulsiones para administracion Ul 100 L
BIOLOGICOS | oral que no permitan la conversién a miligramos.
Incluye polvos para reconstitucion de
administracion oral.
. Por unidad de envase en soluciones, Cualauier unidad
SINTESIS / suspensiones y emulsiones cuando su volumen q q dida: i 1 U
BIOLOGICOS sea menor a un mililitro. Incluye polvos para € meull a €:
reconstituir. mg. . g-
BIOLOGICOS Egcﬂﬁzf por mililitro, cuando se trate de Dosis 1 ml
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CANTIDAD
TIPO DE TIPO DE CONCENTRACION ESTANDARIZADA

MEDICAMENTO ESTANDARIZADA UNIDADES  DEMEDICAMENTO  UNIDADES AW

CONCENTRACION

En unidades internacionales u otras unidades

SINTESIS / por centimetro cuadrado (cm?) en parches, C(L;alqwg.r dur.nd?d 1 5

BIOLOGICOS | implantes, matrices y otros sistemas adhesivos € me UII a ef: cm
divisibles o con dosis ajustables. mg, 1, 9.

SINTESIS / Mililitros por cada 100 mililitros en sustancias ml 100 ml

BIOLOGICOS | puras liquidas (sin excipientes).

q En metros cubicos de principio activo por 100
SINTESIS / o . 5 5
GASES metros cubicos de medicamento, cuando se m 100 m

trate de gases puros 0 mezclas de gases.

En kilogramo de principio activo por 100
SINTESIS / kilogran)os de medicamento, cuando se traFe de
los siguientes gases (;en su estado puro?): kg 100 kg
GASES P g
oxido nitroso, didxido de carbono, cuando se
encuentren estén como gases puros.

QXS https://web.sispro.gov.co/

®'Gov.co SISPRO - Aplicativos Misionales
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FORMA FARMACEUTICA:
[OTRAS SOLUCIONES ~]

PRINCIPIOS ACTIVOS Y CONCENTRACION:

Para agregar una o mas principios activos a su medicamento, elija un principio activo de listado, asigne las concentraciones y agréguelo.

Nombre:
[ BUTILESCOPOLAMINA v]

Cantidad de concentracién estandarizada:
[2400 [ mg v]

Cantidad estandarizada de medicamento para la concentracion:
[[100 [ mi v]

Tipo de concentracion estandarizada:

[[MILIGRAMOS POR CADA 100 MIL v | Agregar principio activo
OBSERVACIONES

____ D)Pasos

Una vez diligenciados todos los campos, se debe dar clic en el botdn ‘Agregar principio
activo’.

D) Paso5 _

Para finalizar, se debe indicar si se culmina la solicitud o si es necesario diligenciar la
informacion correspondiente al IUM de segundo nivel.
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» 7.2.Solicitud de IUM
de segundo nivel

) Pasol _

Se deben diligenciar los campos correspondientes a la informacion comercial del
medicamento, teniendo en cuenta lo siguiente:

TS EON hitps://web.sispro.gov.co/

SISPRO - Aplicativos Misionales

cooMBIA
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1. Forma de comercializacion:

| -Select one- v

2. Marca o signo distintivo:

Cbdigo de programa posconsumo:

w

| -Select one- v |

4. Control de luz:

| -Select one- v |

VIAS DE ADMINISTRACION:

Para agregar una o mas vias administracion a su medicamento, elija una via de administracién del listado y agréguela.

5. Viade administracion:

| -Select one- v | Agregar

6. TEMPERATURA DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO (2C)

Minima:
I |
Maxima:

N

;Elmedicamento es una sal, ester o derivado?:
| -Select one- v |

8. ;Elmedicamento tiene patentes asociadas?:
| -Select one- v |

OBSERVACIONES
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1) Forma de comercializacion:

Seleccionar de la lista desplegable si el producto sera comercializado como marca,
nomibre comun o nombre comun y marca, segun corresponda.

RO AOR hitps://\web.sispro.gov.co/

[N cle\VAe(e] SISPRO - Aplicativos Misionales

Forma de comercializacion:

-Select one- v

MARCA
NOMBRE COMUN

NOMBRE COMUN Y MARCA
| J

Control de luz:
| -Select one- v

2) Marca o signo distintivo:

Es la expresion que aparece en los empaques aprobados por el Invima y que distingue al
medicamento de los demas con las mismas caracteristicas. Cuando es marca registrada
se debe diligenciar el nombre de la marca aprobada por la Superintendencia de
Industria y Comercio o quien haga sus veces.

En el caso de medicamentos comercializados con su descripcion genérica, se debe
diligenciar la expresion, palabra o palabras que en el empaque lo diferencian de los
productos comercializados con las mismas caracteristicas; por ejemplo, el nombre del
laboratorio que aparece descrito en el empaque del medicamento.

RS AGN hitps:/web.sispro.gov.co/
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Marca o signo distintivo:
| LABORATORIO INVIMA
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Para medicamentos comercializados con su descripcion genérica y marca, se debe

diligenciar la palabra que identifique al fabricante del registro, seguido del signo
ampersand “&"y la marca del producto.

RO AOR hitps://\web.sispro.gov.co/
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Marca o signo distintivo:
| LABORATORIO INVIMA & DOLORES

La marca o signo distintivo comercial puede contener numerosy letras.
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Marca o signo distintivo:
| DOLORES

La marca o signo distintivo comercial puede contener niUmerosy letras.

3) Codigo de programa posconsumo

Se debe indicar el cédigo del programa posconsumo en el que se encuentra el

Mmedicamento, segun la resolucion 379 de 2009, autorizado por la Autoridad Nacional de
Licencias Ambientales - ANLA.

En caso de que no se encuentre el cddigo, es necesario elegir la opcion No Aplica (NA) y
solicitar la actualizacion, una vez se obtenga el Registro Sanitario.
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Codigo de programa posconsumo:
-Select one- v

-Select one-

GDP0O0O1
GDP0002
GDP0OO0O3
GDP0O004
GDPOO0OO05
GDPO00O6
GDPOOO7
GDPO0OO08
GDPO0O0O9S

4)Control de luz:

se debe elegir de la lista desplegable si, para un adecuado almacenamiento, la luz debe
ser controlada o no.

RO ECN https://web.sispro.gov.co/
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Control de luz:

-Select one-

-Select one-

CONTROLADA
NO CONTROLADA
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5) Via de administracion:

Se debe elegir de Ia lista desplegable la via de administracion registrada ante el Invima
para el medicamento y dar clic en el boton agregar. Las vias de administracion se
encuentran descritas y codificadas segun el listado de la Conferencia Internacional de
Armonizacion, ICH por sus siglas en inglés.

Cuando un medicamento presente diferentes vias de administracion, deben agregarse
todas, una por una.

RO AOR hitps:/web.sispro.gov.co/
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VIAS DE ADMINISTRACION:

Para agregar una o mas vias administracion a su medicamento, elija una via de administracion del listado y agréguela.

Via de administracion:

-Select one- v Agregar
-Select one-
AURICULAR (OTICA)
BOLO INTRAVENOSO
BUCAL
BUCOFARINGEA
CONJUNTIVAL
CUTANEA
DENTAL
ELECTRO-OSMOSIS
ENDOCERVICAL
ENDOTRAQUEAL
ENTERAL

6) Temperatura de transporte y almacenamiento (°C):

Se debe registrar el rango de temperatura en que debe ser transportado y almacenado
el medicamento, soportado con los estudios de estabilidad radicados en la solicitud de
Registro Sanitario.

Nota: para medicamentos que no requieran refrigeracion y en caso de no contar con
estudios de estabilidad donde se identifique la temperatura minima, debe registrarse
9°C.
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TEMPERATURA DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO (2C)

Minima:
| |
Maxima:

Por ejemplo: : para los gases la temperatura minima debera
ser 1°C y la maxima 52°C. Para medicamentos a temperatura
ambiente debera registrar minima: 9°C y maxima: 30°C.

7) ¢El medicamento es una sal, éster o derivado?:

Elegir de la lista desplegable SI o NO. Se debe indicar Sl, Unicamente en el caso de
principios activos que hayan sido aprobados en forma de sales, ésteres o derivados del
mismo. En caso contrario, debe elegirse NO y continuar con el siguiente paso.

m https://web.sispro.gov.co/ -

;El medicamento es una sal, ester o derivado?:

-Select one- v
-Select one-

SI
NO

Ahora bien, cuando la respuesta a esta pregunta sea Sl, debe diligenciarse la
informacién que corresponda exclusivamente a la caracterizacion de la sal, éster o
derivado, sin volver a escribir el principio activo; posteriormente, dar clic en el botdn
agregar.



de Medicamentos — IUM para el uso del aplicativo SIDAM

RGN https://web.sispro.gov.co/

®'GOV.CO | SISPRO - Aplicativos Misionales

B 5
. {:) Salud
VIDA

;Elmedicamento es una sal, ester o derivado?:
SI v

PRINCIPIOS ACTIVOS Y CONCENTRACION:

Para agregar una o mas principios activos a su medicamento, elija un principio activo de listado, asigne las concentraciones y agréguelo.

Nombre preciso de principio activo:
[[BUTILESCOLAMI v | [ CLORHIDRATO | [Agregar |

8) ¢ El medicamento tiene patentes asociadas?:
Elegir de la lista desplegable Sl o NO.

RO AGR hitps://web.sispro.gov.co/
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¢Elmedicamento tiene patentes asociadas?:

-Select one- v
-Select one-

SI
NO

Si existe una patente asociada al medicamento, debe registrarse la informacion
correspondiente y dar clic en el boton agregar patente:
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;El medicamento tiene patentes asociadas?:
st v

PATENTES

Para agregar una o mas patentes asociadas a su medicamento, diligencie el formulario a continuacién y presione “Agregar”.

Numero de expediente:
Fecha de inicio de proteccion:
Fecha de fin de proteccién:

Paso 2. Para finalizar, se debe indicar si culmina la solicitud o si es necesario diligenciar
informacién correspondiente al IUM de tercer nivel.

» 7.3.1UM de tercer nivel

____ ) Pasol

En este paso, se deben diligenciar los campos correspondientes a la presentacion
comercial del medicamento, teniendo en cuenta lo siguiente:

RS AOR hitps:/web.sispro.gov.co/
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1. CONTENIDO

Registre la unidad fisica en la cual se encuentra contenido el medicamento, para formas de presentacién dosificada: tabletas, capsula, implante, inserto la unidad de contenido
eslamisma forma farmcéutica. En el caso de polvos, unguentos, aerosoles, suspensiones, emulsiones, semisolidos o gases es el envase primario. No utilizar la opcion Blister.

a. Unidad de contenido:
| -Select one- v

b. Capacidad de la unidad de contenido:
[ | [c.-Selectone-  v|

2. EMPAQUE

Registre el empaque secundario o mas externo donde se encuentra contenido el medicamento

a. Unidad de empaque:

| -Select one- v |

b. Cantidad de unidades por empaque:

[ 1
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3. CANTIDAD DE CADA PRINCIPIO ACTIVO

Cantidad(es) de principios(s) activo(s) presente(s) en la presentacion comercial del medicamento. En el caso de medicamentos que se presentan

a. Cantidad de principio activo:

[ -Select one- v | | [Agregar

b. Descripcién de los dispositivos asociados:

4. INFORMACION COMPLEMENTARIA

a. Condicion de registro como nuestra médica:

[ -Select one- v |

b. cédigo GTIN:
[ -Select one- v |

€. OBSERVACIONES

| ‘ Cancelar ‘ ‘Terminaryenviar solicitud

1) Contenido:

a. Unidad de contenido: se debe seleccionar la unidad fisica en la cual se encuentra
contenido el medicamento:

0 Para formas de presentacion dosificada (tabletas, capsulas, implante, inserto y
sistemas) la unidad de contenido es la misma forma farmaceéutica.

O En el caso de polvos, unguentos, aerosoles, soluciones, suspensiones,

emulsiones, semisoélidos o gases, la unidad de contenido hace referencia al
envase primario. Ejemplo: frasco, vial, contenedor, cilindro, etc.

b. Capacidad de la unidad de contenido: debe registrarse la capacidad de la
unidad de contenido; por ejemplo, para una ampolla de 3 mL, la capacidad es “3",
para un frasco o de 180 mL, la capacidad es “180". Por su parte, en formas sdlidas, tipo
tabletas, capsulas, implante, inserto y sistemas, la capacidad de la unidad de
contenido es “1".

c. Unidad de la capacidad: en este campo se debe registrar la unidad de medida de
la capacidad. A continuacion, se mencionan algunos ejemplos:

0 En formas sodlidas, como tabletas, capsulas, implante, inserto y sistemas, la
unidad de la capacidad es U (Unidad).

O Sise trata de aerosoles/inhaladores, la unidad es “Dosis”.

O En gases medicinales, la unidad debe coincidir con el tipo de concentracion
estandarizada, m3 o kg.
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CONTENIDO

Registre la unidad fisica en la cual se encuentra contenido el medicamento, para formas de presentacion dosificada: tabletas, capsula, implante, inserto,la unidad de contenido
es lamisma forma farmcéutica. En el caso de polvos, unguentos, aerosoles, suspensiones, emulsiones, semisolidos o gases es el envase primario. No utilizar la opcion Blister.

Unidad de contenido:
| TABLETA v

Capacidad de la unidad de contenido:
K [u v]

2) Empaque:

Registre el empaque secundario o mas externo que contiene al medicamento.

a. Unidad de empaque: se debe seleccionar de la lista desplegable el valor
correspondiente a la unidad de empaque del medicamento en su disposicion
final; por ejemplo, caja o frasco.

b. Cantidad de unidades por empaque: registre el nimero de unidades de
contenido presentes en el empaque comercial del medicamento.

Por ejemplo: Para un medicamento que se encuentre en blister,
el empaque secundario mas externo sera el frasco o la caja,
segun aplique. Es decir, para una caja que contiene 2 blister x 10
tabletas cada uno, la cantidad de unidades debe ser 20.

L ERGNGR https://web.sispro.gov.co
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EMPAQUE

Registre el empaque secundario o mas externo donde se encuentra contenido el medicamento

Unidad de empaque:
[ cAJA v

Cantidad de unidades por empaque:
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3) Cantidad de cada principio activo_

a. Cantidad de principio activo: tenga en cuenta gque el sistemna mostrara una lista
desplegable con los principios activos registrados en el primer nivel. En este
campo, se debera seleccionar en orden alfabético cada principio activo y calcular
su valor, segun la siguiente formula, luego debe dar clic en el botdn agregar:

(Cantidad estandarizada de principio activo x Capacidad de la unidad de contenido x Cantidad
de unidades por empaque) Cantidad estandarizada de medicamento para la concentracion.

' ERONEGN https://web.sispro.gov.co
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CANTIDAD DE CADA PRINCIPIO ACTIVO
Cantidad(es) de principios(s) activo(s) presente(s) en la presentacion comercial del medicamento. En el caso de medicamentos que se presentan en forma de esteres
o de sales se debe reportar la cantidad del principio activo como base. Para asignar una cantidad a un principio activo, diligencie el formulario a continuacién y presione “Agregar”

Cantidad de principio activo:

-Select one- v Agregar
-Select one-
BUTILESCOPOLAMINA

b. Descripcion de los dispositivos asociados: si la presentacion comercial tiene
dispositivos médicos, como cuchara dosificadora, jeringas, copas dosificadoras,
etc., se debe describir cada uno, segun corresponda. De lo contrario, no incluya
informacioén en este campo.

@'Gov.co
COLOMBIA
= L QT

Descripcion de los dispositivos asociados:

SISPRO - Aplicativos Misionales

Cuchara a dosificadora




de Medicamentos — IUM para el uso del aplicativo SIDAM

4)Informacion complementaria:

a. Condicion de registro como muestra médica: seleccionar de la lista
desplegable el registro que corresponda en cada caso.

,,,,,,,

m https://web.sispro.gov.co/ -

INFORMACION COMPLEMENTARIA

Condicién de registro como nuestra médica:

-Select one- v
-Select one-

GENERICO QUE NO ES MUESTRA MEDICA

GENERICO QUE SI ES MUESTRA MEDICA Y NO SE COMERCIALIZA
MARCA QUE NO ES MUESTRA MEDICA

MARCA QUE SI ES MUESTRA MEDICA Y NO SE COMERCIALIZA

— — Tenga en cuenta que:

a. Cuando el medicamento se comercializa con una MARCA, debe
escoger la opcion: MARCA QUE NO ES MUESTRA MEDICA y para
muestra médica;: MARCA QUE ES MUESTRA MEDICA Y NO SE
COMERCIALIZA.

b. Cuando el medicamento se comercializa como genérico debera
escoger la opcion: GENERICO QUE NO ES MUESTRA MEDICA y
para muestra médica: GENERICO QUE ES MUESTRA MEDICA Y
NO SE COMERCIALIZA.
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b. Codigo GTIN: el numero mundial de articulo comercial, GTIN es el numero
utilizado para la identificacion inequivoca de articulos comerciales de todo el
mundo, pueden tener 8, 12,13 o 14 digitos. Para este campo del formulario, se
debe escoger en la lista desplegable el valor correspondiente al ndmero de
digitos que tiene el GTIN y, en el campo siguiente, registrar dicho codigo.

Recuerde que, si no cuenta con CTIN, debe seleccionar la
opcion NO TIENE GTIN y en el campo siguiente debe registrar
solamente NA

RO NAOR https://web.sispro.gov.co/
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Codigo GTIN:
-Select one- v NA

-Select one-

EAN 12/GTIN 12
EAN13/GTIN 13
EAN 14/GTIN 14
EAN 8/GTIN 8

NO TIENE GTIN

c. Observaciones: solamente se debe diligenciar si se necesita explicar alguna
informacion importante del medicamento, por ejemplo: cuando son
anticonceptivos debe especificar la cantidad de tabletas de placebo.

) Paso2

Para finalizar, se debe dar clic en el botdn terminar y enviar solicitud.

El sistema automaticamente recibira la informacion diligenciada y arrojara un ndmero
de solicitud que debera incluir en la documentacioén, al momento de radicar el tramite
gue aplique. Dichas solicitudes de IUM se revisan si hay un tramite en curso, o si es un
Medicamento Vital No Disponible que necesita el [IUM para su importacion.
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8.Consulta del estado de la solicitud

____ ) Pasol

Para consultar el estado de su solicitud, debera realizar los pasos del uno (1) al cuatro
(4) del numeral siete (7); una vez se encuentre en SIDAM CLIENTE, debera ingresar en
la opcidén ‘Escritorio Titular'.

@'GOV.CO | SISPRO - Aplicativos Misionales
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Inicio

> PISIS - Plataforma de Integracion del SISPRO
> SIDAM- Sl Estandares de Medicamentos
> Administracién
» SIDAM Cliente
Buscar IUM

Escritorio Pablico

Escritorio Titular

Solicitar IUM

> SISPRO - Aplicacién Transversal

____))Paso2

Identificar el nUmero de la solicitud a verificar.

D> IID

El estado de la solicitud puede verificarse segun el color asignado para cada una
de ellas, asi:

e [maloa] [ [re——
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