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I Generalidades

Estandarizacion Semanticay
Codificacion
(Resolucion 1405 de 2022)

« Estandar semantico: Lenguaje comun
para denominar un dispositivo medico o
reactivo de diagnostico in vitro de manera
uniforme.

» Codificacion: Combinacion de letras y/o
de numeros que identifican un producto
(Adopcion del UDI)
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Instituto Nacional de Vigianca de Medicamentos y Alimen




Caracteristicas del identificador
de dispositivos meédicos y
reactivos de diagnostico in vitro




Caracteristicas del Identificador de

DM y RDIV

Obligatorio: Es de uso obligatorio
para todos los actores y agentes
descritos en el articulo 3 de |la
Resoluciéon 1405 de 2022, en todos
los procesos del sector salud y que
involucren el ciclo de vida de las
tecnologias.

Unico: Cada dispositivo médico y reactivo de
diagndstico in vitro tienen un solo

identificador, el cual a su vez no identifica —

ningun otro producto contemplado en el
universo de estas tecnologias.
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Instituto Nacional de Vigianca de Medicamenos y Alimentos.

Invariable: No cambia con el tiempo.

Publico: Es de uso publico.
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I Sistema UDI

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

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 del dispositivo (DI,
por su sigla en inglés)

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

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).

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

anI(l"?@\ O ‘ Te Acom a ﬁ a Tomado de Guia de Aplicacion del Sistema de Identificacion Unica (Sistema
p UDI) (IMDRF - Unique Device Identification system (UDI system Application

Guide, 21 March 2019)

Instituto Nacional de Vigianca de Medicamentos y Alimentos.



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

Aplicacion de la Resolucion
1405 de 2022




ll Resolucién 1405 de 2022

Obligatorio
Cumplimiento

Obligatorio
Cumplimiento

Titulares de los
Registros Sanitarios,
de Permisos de
Comercializacién o
sus Autorizados

Hospitales,
entiedades sector
salud, clinicas,
personal de Salud
Independiente.

Invima

Instituto Nacional de Vigianca de Medicamenios y Alimentos.
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Obligatorio
Cumplimiento

/NS

Autoridades
Sanitarias locales y
departamentales

Obligatorio
Cumplimiento

INVIMA, la Superintendencia
Nacional de Salud y agentes
relacionados con la
comercializacién y distribucion de
los productos objeto de esta
resolucion.




Reporte de Informacion del
Eténdar Semantico




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)
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Invima validara el reporte de la
informacion de DM y RDIV.

2
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[ 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.




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.




Atributos del estandar
semantico




I Atributos del estandar semantico

Son las denominaciones, —

cualidades o propiedades del Atributos Basicos: base o raiz
dispositivo meédico de uso
humano y el reactivo de
diagnostico in vitro, en cuanto
a su descripcion genérica,
regma_to"a y 9°merc'a|’ Atributos comerciales: de
requeridas en el sistema de apoyo

salud en Colombia.

Atributos regulatorios: asociados a
RSy PC

¥
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I Atributos del estandar semantico

Atributos Basicos.

v IDM Identificador del dispositivo
medico y del reactivo de diagnostico

in vitro, de acuerdo con el cédigo
UDI-DI.

v Codigo GMDN del dispositivo
medico y del reactivo de diagnostico
in vitro.

v Término GMDN del dispositivo
medico y de reactivos de diagnostico
in vitro.

In\/ MC \ Te Acompana

Instituto Nacional de Vigianca de Medicamentos y Al

S

Q

v Nimero del registro sanitario /
permiso de comercializacion del
dispositivo médico y de reactivo de
diagnostico in vitro.

v' Agencia emisora de cédigos.

»



I Agencias Emisoras de Coédigos

Agencia Emisora de Codigos

GS1 HIBCC ICCBBA IFA
Estandares ISO Ali Health (china) ZI1OT (china)
ISO 646/93 Sl Sl SI Sl Sl Sl
ISO/IEC 15459-2 Sl Sl SI Sl SI SI
ISO/IEC 15459-4 Sl Sl SI Sl Sl SI
ISO/IEC 15459-6 Sl Sl SI Sl SI SI
Agencia Emisora de Codigos
GS1 HIBCC ICCBBA IFA
Caracteres UDI-DI Ali Health (china) ZI1OT (china)
6 Sl Sl SI Sl Sl Sl
10 Sl Sl SI Sl Sl SI
13 Sl Sl SI Sl Sl SI
14 Sl Sl Sl Sl Sl
16 Sl Sl SI Sl SI
18 Sl SI Sl SI
22 Sl Sl Sl
24 Sl Sl
25 Sl

93
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Instituto Nacional de Vigianca de Medicamentos y Alimentos.




I Atributos del estandar semantico

Atributos regulatorios. Atributos regulatorios.

v' Condicion especial de

v’ Datos del (los) fabricante(s). almacenamiento

v Clasificacion de riesgo del
dispositivo meédico segun el

% . :
Decreto 4725 de 2005 o la Condicion  especial  de
i empaque.
norma que lo modifique o

sustituya.

v’ Categoria del reactivo de
diagnéstico in vitro segun el
Decreto 3770 de 2004 o Ia
norma que lo modifique o
sustituya.
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I Atributos del estandar semantico

Atributos comerciales.

v'Descripcion comercial (marca o signo
distintivo comercial).

v'Unidad de presentaciéon comercial (ej.:
caja, paquete, rollo, tarro).

v'"Unidad minima de consumo.

Irgm\(_fmo Te Acompaha 1))




- - - IDM (Cddigo UDI-DI) 0112345678901234
Ejercicio 66197
Termino GMDN Mascarilla quirdrgica/médica,
Q;y leach  Size: 20mm x 12.5mm [REF] 21234 antimicrobiana, de un solo uso

M%ﬂl Numero de Registro Sanitario o Permiso INVIMA 20XXDM-000XXX
— de Comercializacién

rereTT J12345678901 23M‘
i A

g 2014-01-02 (+] 2010-01-02 - A1234 [SN] 1234

COdIgO UDI Agencia Emisora de Cédigos GS1, HIBCC, ICCBBA, IFA, Ali
* uwm T ® Health, Z”OT
e o Descripcién Comercial Tapabocas desechables de
e ‘it PR sujecion, No estéril, de un solo

http://www.compuhypergm.com
Manufacturer  New Sales, MD 20999-0000 pill BIESE

uso de marca Copito.

Tipo de Atributo Unidad de Presentacion Comercial Caja, 30 unidades

Clasificacion o Categoria de I Unidad Minima de Consumo 1 Unidad por paciente
Riesgo Datos del Fabricante Cddigo de Pais  US
Condicion e§pecial de Temperatura menor o igual a 25° C Tipo de DE (Documento de Extranjero)
Almacenamiento Documento de
Condicion especial de Empaque No Estéril Identificacién
Numero de 122XYZ22

Documento de
Identificacion

(o 4
Te Acom pana Nombre o CompuHyper GlobalMed, LTD

Razodn Social
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Instituto Nacional de Vigianca de Medicamentos y Alimentos.
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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
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