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Por la cual se establecen disposiciones generales para el seguimiento del
comportamiento del mercado de dispositivos médicos, se incorporan y mantienen
algunos de estos productos en el régimen de libertad vigilada, se conserva el estent
coronario medicado en el régimen de control directo, se estructura el sistema de

reporte de informacion de precios de dispositivos médicos y se dictan otras
- disposiciones

LA COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas por los articulos
245 de la Ley 100 de 1993, 87 de la Ley 1438 de 2011, y 3 del Decreto 1071
de 2012, y

CONSIDERANDO

Que por su parte, en el literal j) del articulo 5 de la Ley Estatutaria 1751 de 2015,
establece que el Estado es responsable de respetar, proteger y garantizar el goce
efectivo del derecho fundamental a la salud; para ello debera, entre otros, intervenir el
mercado de medicamentos y dispositivos medicos en la salud, con el fin de optimizar
su utilizacion, evitar las inequidades en el acceso, asegurar la calidad de los mismos,
o en general, cuando pueda derivarse una grave afectacion de la prestacion del
servicio.

Que el articulo 60 de la Ley 81 de 1988 contempla las modalidades bajo las cuales se
basa el ejercicio de la politica de precios de diversos productos, entre los cuales se
incluyen los medicamentos y dispositivos médicos, estableciendo los regimenes de
control directo, libertad regulada y libertad vigilada.

Que el articulo 90 de la Ley 1438 de 2011, establecié que el Gobierno nacional de
Colombia, en aras de garantizar la competencia efectiva para la produccion, venta,
comercializacion y distribucion de medicamentos y dispositivos meédicos, podra
adelantar las gestiones necesarias para que la poblacién disponga de estos productos
con buena calidad y a precios accesibles.

Que, a través de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos -CNPMDM-, se han definido lineamientos atinentes a sistemas de
informacion, su funcionamiento, formas de reporte de precio de estos productos y
actualizaciones frente a la inclusion o exclusion de dispositivos en los diferentes
regimenes de control y vigilancia.

Que, por otra parte, la politica de precios de dispositivos médicos tiene por objeto hacer
compatibles las necesidades de salud publica con los principios de competencia,
comercio y viabilidad de la inversion para producir beneficios en salud que justifiquen
sus costos, con una aplicacion clara, simple y practica para los usuarios.
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Que, en virtud de lo anterior, la Comision tiene la facultad para hacer inclusion de
dispositivos médicos al régimen de control directo de precios, al de libertad vigilada o
al de libertada regulada, utilizando para el efecto herramientas como: investigaciones,
estudios de sistemas empleados en otros paises, mesas de trabajo con los
participantes y usuarios de los servicios de salud, en procura de beneficios para éstos
y un mercado consecuente.

Que los paises de referencia internacional utilizados en el calculo del precio maximo
de venta han sido seleccionados de conformidad con los criterios de: i) integracion
comercial, ii) proximidad geografica con Colombia, iii) similitud en el grado de
intervencion economica general o politica de regulacion de precios de dispositivos
médicos o iii) pertenencia a la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econémicos -OCDE-, conforme a la disponibilidad y calidad de la informacién. En total
son 17 paises y 37 bases de datos publicas y de libre acceso, algunas de ellas son
online y otras son documentos descargables en PDF o Excel.

Que si bien todos los precios de los dispositivos médicos impactan la sostenibilidad del
Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) y podrian estar en libertad
vigilada, al no ser esto posible por las dificultades para codificar y estandarizar los
dispositivos médicos en Colombia, se procedio a realizar una priorizacion que obedece
a una metodologia que se encuentra publicada en la pagina web del Ministerio de Salud
y Proteccion Social en el enlace:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/metodoloqi
a-analisis-nuevos-dm-22dic2021.pdf

Que esta metodologia analiza la base de datos de recobros por concepto de
dispositivos médicos de la Administradora de los Recursos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud —~ADRES para los afos 2019 y 2020 identificando aquellos
cuyo impacto en el monto total del valor aprobado en recobros es alto. Esto se logra
tras clasificar, aplicar el principio de Pareto y posteriormente seleccionar los
dispositivos médicos que se deban considerar para su inclusion en los regimenes de
control de precios.

Que como consecuencia de la aplicacion de esta metodologia se incluyen cuatro (4)
nuevos mercados relevantes de dispositivos médicos al regimen de libertad vigilada los
cuales son implantes auditivos de conduccién 6sea, implante para cornea, implante
coclear y dispositivos meédicos implantables para terapia cardiaca de alto voltaje.

Que, la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Medicos —
CNPDM, expidié la Circular 02 de 2017, modificada parcialmente por la Circular 05 de
2018, y en su Anexo Técnico 1 se establece la forma y metodologia para realizar el
reporte de precios de dispositivos médicos en la Plataforma de Intercambio de
Informacion (PISIS), en donde se incluyen datos relevantes de dispositivos médicos.

Que a la fecha los obligados a reportar envian los archivos planos con la informacion
de los precios de venta de dispositivos médicos sujetos a los regimenes de libertad
vigilada y control directo al Ministerio de Salud y Proteccion Social y lo hacen a través
de la Plataforma de Intercambio de Informacion-PISIS del Sistema Integral de
Informacion de la Proteccién Social - SISPRO. Sin embargo, este medio no cuenta con
una denominacion en la reglamentacion por lo que se hace necesario asignarle el
nombre de Sistema de Informacion de Precios de Dispositivos Médicos -SISDIS y
establecer los objetivos y forma de operacién para dar claridad a los regulados.
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Que el reporte actual solo cuenta con la informaciéon de los precios de venta de
dispositivos médicos sujetos a los regimenes de libertad vigilada y control directo,
evidenciando que esta estructura dificulta la trazabilidad de las transacciones y no
necesariamente refleja la configuracion de la cadena de suministro, por lo que, la
Comision encuentra necesario ampliar esta estructura de reporte para tener mejor
informacion del mercado de dispositivos médicos, que permita guiar las politicas en
salud y reducir las asimetrias en la informacion.

Que, para esto, se hace necesario definir los requerimientos del SISDIS e incluir
informacion sobre el tipo de transaccion, la unidad de reporte, los precios de compra y
de recobro de dispositivos médicos, asi como los roles que los obligados a reportar
tienen dentro de la cadena de comercializacion.

Que, con lo anterior el SISDIS busca convertirse en una herramienta idonea para el
analisis y monitoreo de precios, y asi mejorar las capacidades regulatorias y de
vigilancia que permita detectar las distorsiones del mercado.

Que la CNPMDM pretende promover la transparencia en el sector de la salud y espera
que esta modificacion en el anexo técnico del SISDIS facilite el acceso a informacion
de precios de dispositivos medicos.

Que por otro lado, desde el ano 2015 y hasta la fecha, la Comision ha expedido
diversos actos que regulan la materia de la siguiente manera: Circular 01 de 2015, a
través de la cual se interviene en los mercados de dispositivos médicos, se establece
un régimen de libertad vigilada para los mismos y se someten unos estents coronarios
a control directo, surtiendo modificaciones por medio de las Circulares 2 del mismo
ano; Circular 02 de 2016, a través de la cual se introducen ajustes por variacion de
precios a los estents coronarios; Circular 02 de 2017, modificada por la Circular 05 de
2018, que incorpora al Régimen de Libertad Vigilada los dispositivos meédicos
anticonceptivos, se sustituye el Anexo Técnico No. 1, adoptado con la Circular 1y la
Circular 13 de 2021, que ajusta precio de los estents coronarios.

Que, en el ano 2019 el Grupo Técnico Asesor —GTA- de la Comision realizé mesas de
trabajo para conocer la percepcion de los actores que intervienen en la implementacion
de la regulacién de precios de dispositivos medicos. En dichas mesas, los interesados
refirieron que, al existir multiples circulares sobre la materia, se genera confusion entre
los actores al aplicarlas y desconocimiento de estos en la forma en como la autoridad
competente realizaba la inspeccion, vigilancia y control.

Que, en virtud de lo descrito, se considera pertinente proferir un acto administrativo que
incluya las tematicas dispuestas en las circulares previamente citadas con el objeto de
otorgar mayor claridad y optimizar su aplicacion.

Que los temas que se van a regular a través de este acto, no limitan el numero o la
variedad de las empresas en el mercado ni la capacidad de éstas para competir, razon
por la cual no resulta necesario solicitar concepto de abogacia de la competencia ante
la Superintendencia de Industria y Comercio.

Que el articulado completo del proyecto de la presente Circular fue sometido a consulta
publica entre el 22 de noviembre de 2021 y 14 de diciembre de 2021, recibiendo
comentarios de la ciudadania que se analizaron y constituyen el fundamento de
algunas de las decisiones adoptadas en la presente Circular.
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En mérito de lo expuesto,
RESUELVE
SECCION |
OBJETO Y DEFINICIONES

Articulo 1. Objeto. La presente circular tiene por objeto establecer disposiciones
generales para el seguimiento del comportamiento del mercado de dispositivos
meédicos; incorporar y mantener algunos de estos productos en el régimen de libertad
vigilada; conservar el estent coronario medicado en el régimen de control directo y
estructurar el sistema de reporte de informacion de precios de dispositivos médicos.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. La presente Circular aplica a:

2.1 Fabricantes, importadores, comercializadores y titulares de registro sanitario de
dispositivos médicos

2.2. Prestadores de servicios de salud en todos los regimenes, incluyendo los
regimenes Especiales y de Excepcion.

Articulo 3. Definiciones. Para efectos de la presente circular, ademas de las
definiciones contenidas en el Decreto 4725 de 2005, seran aplicables las siguientes:

Anillo intracorneal: Banda circular implantable y abierta en un extremo, para aplanar
la curvatura anterior de la cornea sin afectar al eje visual, a fin de corregir la miopia
leve o moderada. Se inserta en la cdrnea a través de un canal intraestromal creado con
un bisturi de diamante o laser. Es de plastico y tiene un didametro externo e interno de
aproximadamente 8 y 6,8 mm, respectivamente.

Anticonceptivos de barrera: Dispositivo anticonceptivo en forma de vaina que crea
una barrera fisica y es destinado a evitar la fecundacion o a evitar la transmision de
enfermedades de transmision sexual (ETS). Puede tener textura, sabor o contener
lubricantes. Se trata de un dispositivo de un solo uso.

Anticonceptivos invasivos: Dispositivo anticonceptivo disefado para introducirse (se
implanta sin cirugia) dentro de la cavidad uterina, cerca del fondo, y evitar la
fecundacion. Normalmente conocido como DIU, lo coloca un profesional sanitario
cualificado usando dispositivos que habitualmente se incluyen (p. €j., un introductor).
Se trata de un dispositivo de un solo uso.

Canal institucional: corresponde al canal donde se realizan las transacciones de
compra y venta de dispositivos médicos con recursos publicos. Hacen parte del canal
institucional los agentes que intervienen en la cadena de compra, venta y recobro de
dispositivos meédicos con recursos publicos, que incluye a los vendedores vy
compradores de regimenes especiales.

Canal comercial: corresponde al canal donde se realizan las transacciones de compra
y venta de dispositivos médicos con recursos que no son publicos.

Conjunto de productos relevantes para la regulacion de precios por su
sustituibilidad terapéutica o funcional: Corresponde al conjunto de dispositivos
médicos para los que se reconoce sustituibilidad terapéutica y/o funcional,
considerando la evidencia cientifica disponible o su uso. Estos pueden corresponder a
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mas de un mercado relevante por existir evidencia de baja sustituibilidad econdmica
entre subconjuntos de estos dispositivos médicos.

Dispositivos meédicos implantables para terapia cardiaca de alto voltaje-
desfibrilador transvenoso bicameral: Generador de impulsos implantable, con un
sistema de reconocimiento del ritmo cardiaco, que permite analizar un
electrocardiograma y suministra un impulso eléctrico para desfibrilar el corazon
(restablecer su ritmo normal) o disminuir la frecuencia cardiaca, asi como para
estimular el corazén en caso de bradicardia. Cuenta con derivaciones que se colocan
dentro o sobre dos cavidades cardiacas homolaterales (auricula y ventriculo) para
monitorizar los parametros electrocardiograficos y brindar de forma automatica el
impulso eléctrico. Incluye baterias internas que proporcionan la energia necesaria para
suministrar los impulsos, y se conoce habitualmente como cardioversor-desfibrilador
implantable automatico.

Dispositivos médicos implantables para terapia cardiaca de alto voltaje-
resincronizadores: Dispositivo implantable estéril alimentado por baterias que consta
de un generador de impulsos de electroestimulacion cardiaca, cerrado herméticamente
y un generador de impulsos de desfibrilacion integrado con derivaciones colocadas en
el ventriculo derecho, en una vena coronaria sobre el ventriculo izquierdo y, con
frecuencia, en la auricula derecha (tricameral). Ademas de las funciones de
desfibrilacion y marcapasos convencionales, el aparato suministra tratamiento de
resincronizacion cardiaca mediante estimulacion eléctrica biventricular, con el fin de
sincronizar las contracciones de los ventriculos derecho e izquierdo, de forma que
aumente la eficacia del bombeo sanguineo, lo que permite tratar sintomas de
insuficiencia cardiaca (p. ej., respiracion entrecortada, fatiga rapida) y problemas
graves relacionados con el ritmo cardiaco (desfibrilador TRSC).

Dispositivos médicos implantables para terapia cardiaca de alto voltaje-
desfibrilador transvenoso monocameral: Generador de impulsos implantable, con
un sistema de reconocimiento del ritmo cardiaco, que permite analizar un
electrocardiograma y suministra un impulso eléctrico para desfibrilar el corazén
(restablecer su ritmo normal) o disminuir la frecuencia cardiaca. Cuenta con
derivaciones que se colocan dentro o sobre una cavidad cardiaca (normalmente, un
ventriculo) para monitorizar los parametros electrocardiograficos y brindar de forma
automatica el impulso eléctrico que permite tratar la fibrilacién ventricular o la
taquicardia. Incluye baterias internas que proporcionan la energia necesaria para
suministrar las descargas, y se conoce habitualmente como cardioversor-desfibrilador
implantable automatico.

Dispositivos médicos para implante coclear: Conjunto de dispositivos (implante
coclear [IC]) alimentado por baterias disefado para la restauracion parcial de la
sensacion auditiva en una persona con sordera profunda. Consta de una matriz
electrodos interna que se implanta en la céclea y se conecta a un estimulador receptor
implantado cerca del oido, un procesador de sonido y micréfono colocado
externamente, una unidad de bateria, el cable de la bobina y la propia bobina
(transmisor). El procesador de sonido (transductor) convierte las ondas sonoras en
senales eléctricas y las envia a la bobina (transmisor) a través del cable
correspondiente. La bobina transmite las sefales al estimulador receptor y finalmente
a la céclea a través de la matriz de electrodos. Pueden estar incluidos el instrumental
de implantacion especializado.
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Estent Coronario Convencional: Dispositivo endovascular coronario implantable de
forma permanente, cuyo fin es mejorar el espacio luminal del vaso sin liberar
medicamento alguno.

Estent Coronario Medicado: Dispositivo endovascular coronario implantable de forma
permanente, cuyo fin es mejorar el espacio luminal del vaso liberando algtn
medicamento.

Implante auditivo de conduccion ésea: Dispositivo acustico externo, alimentado
eléctricamente, destinado a compensar la discapacidad auditiva mediante la
transmision de vibraciones, desde ondas sonoras traducidas, a través del craneo hasta
el oido interno. Por lo general, incorpora un micréfono, amplificador y vibrador
conectados a un iman externo que esta acoplado magnéticamente a un iman que no
vibra implantado en la cabeza para su retencion; puede incluir dispositivos de
posicionamiento y proteccion. El microéfono recibe ondas sonoras y las convierte en
senales eléctricas enviadas al vibrador que transmite vibraciones a los oidos internos
para escuchar. Este dispositivo se usa generalmente para tratar la discapacidad
auditiva debido a patologias obstructivas del oido medio y / o externo. Comprende el
audifono de conduccion dsea: implante magnético y el sistema de implante de oido
medio parcialmente implantable.

Mercado relevante para efectos de regulacion de precios: Corresponde a un grupo
de dispositivos meédicos para las cuales existe evidencia cientifica sobre similitud en
las caracteristicas del producto y su sustituibilidad terapéutica y/o funcional, asi como
la informacion de precios de que no existen diferencias significativas asociadas a las
caracteristicas terapéuticas del producto o de su uso. Para la conformacion de estos
mercados relevantes las diferencias en precios del producto de las asociaciones de
marca no seran un criterio relevante para el analisis de sustitucion econémica, ni de
segmentacion adicional.

Punto de la cadena regulado: Es el punto de la cadena de suministro en la que se fija
el precio maximo de venta.

Reporte en cero: Todo fabricante, importador o comercializador de los dispositivos
médicos incluidos en los regimenes de libertad vigilada, libertad regulada o control
directo que tengan registro sanitario y no realice ventas durante el periodo de reporte
debera en todo caso realizar el reporte en ceros.

Segmento anular intracorneal: Arco implantable para aplanar la curvatura anterior
corneal sin alterar el eje visual, con el fin de corregir determinados trastornos visuales
relacionados con la cérnea. Es un arco de plastico de unos 150 grados que se
suministra por pares, se introduce en la cornea a través de un canal intraestromal
realizado con un bisturi de diamantes o laser, y puede implantarse lejos de la incision
radial para reducir la posibilidad de que surjan complicaciones. El tamano oscila entre
0,25 y 0,35 milimetros. Se utiliza para corregir la miopia leve o moderada y tratar a los
pacientes que presentan astigmatismo irregular provocado por queratocono,
especialmente aquellos que no pueden beneficiarse del uso de lentes de contacto o
gafas.

Transaccion primaria: Corresponde a la primera venta en el territorio nacional del
dispositivo médico objeto de reporte, por parte del actor que fabrica o importa a otro
actor, incluyendo los regimenes especiales y de excepcion. Ilgualmente, corresponde
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a la primera compra en el territorio nacional del dispositivo médico objeto de reporte al
actor que lo fabrica o lo importa.

Transacciéon secundaria: Corresponde a las ventas posteriores a la transaccion
primaria del dispositivo médico objeto de reporte que va a ser suministrado o usado.
Entendiéndose esta operacion de venta proveniente de un actor que no lo fabrica ni lo
importa a otro actor, incluyendo los regimenes especiales y de excepcion. Igualmente,
corresponde a la compra del dispositivo médico objeto de reporte que va a ser
suministrado o usado. Entendiéndose esta operacién de compra a un actor que no lo
fabrica ni lo importa, incluyendo los regimenes especiales y de excepcion.

Transaccion final: Corresponde a la venta del dispositivo médico objeto de reporte
que haya sido vendido con fines de ser suministrado a un paciente, incluyendo los
regimenes especiales y de excepcion. Corresponde al recobro/cobro del dispositivo
meédico objeto de reporte que haya sido suministrado a un paciente, incluyendo los
regimenes especiales y de excepcion. Igualmente, es la compra del dispositivo médico
objeto de reporte que haya sido comprado con fines de ser suministrado a un paciente.
Se exceptuan del reporte aquellas operaciones de comodato, alquiler o arriendo de
dispositivos médicos.

SECCION Il
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 4. Fuentes de informacién. La Comision iniciara la inclusion sistematica de
los dispositivos medicos al regimen de libertad vigilada. Adicionalmente y durante la
implementacion de este régimen, asi como para la aplicacion del régimen de control
directo o de libertad regulada, utilizara las fuentes de informacion disponibles entre
otras. La Comision preferira el uso de informacion publica y siempre revelara la fuente
de informacién. La Comision hara publica la informacion utilizada siempre y cuando
esta no sea de caracter confidencial en los términos establecidos en la legislacion
colombiana.

Paragrafo. La Secretaria Técnica de la Comision podra solicitar a cualquier miembro
de la cadena de distribucion, informacion necesaria para las labores de control y
vigilancia de precios de dispositivos medicos.

Articulo 5. Periodo de Referencia. Los datos utilizados seran los contemplados en
las fuentes de informacion relacionadas en el articulo 4 de este acto, durante el periodo
comprendido entre el 1° de enero al 31° de diciembre del ano inmediatamente anterior
a la expediciéon del acto administrativo que regule los precios de los dispositivos
medicos.

Articulo 6. Identificacion de mercados relevantes. La Comision a través de la
Secretaria Técnica realizara revision y analisis de la informacion sobre el
comportamiento de los precios, asi como de los recobros de los dispositivos médicos,
una vez por ano, para identificar la necesidad de establecer nuevos mercados
relevantes que sean sujetos a regulacion de precios.

Paragrafo. Para la actualizacion de los precios que han sido regulados, se realizara
una nueva referenciacion internacional.
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Articulo 7. Etapas de analisis de los mercados de dispositivos médicos a ingresar
a libertad vigilada. La metodologia de analisis de los dispositivos meédicos a ingresar
a libertad vigilada consta de las siguientes etapas:

7.1. Identificacion de aquellos dispositivos médicos que impactan la sostenibilidad del
Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), considerando entre otros,
aquellos con mayor participacion en el valor total recobrado a la Administradora de los
Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud — ADRES, éstos ultimos
se priorizaran seleccionando aquellos dispositivos con mayor participacion en el valor
de los recobros, que conjuntamente acumulen entre el 50% y el 80% del valor total
recobrado.

7.2. Definicion del conjunto de productos relevantes para su inclusion al régimen de
libertad vigilada.

7.3. Analisis a nivel nacional de los mercados relevantes; donde se consideran, entre
otros, los siguientes criterios:

a. Eltotal de oferentes y la concentracion de mercado.
b. La pertenencia o no al Plan de Beneficios en Salud —PBS.

Articulo 8. Determinacion del conjunto de productos relevantes para la
regulacion de precios por su sustituibilidad terapéutica y/o funcional. Para la
regulacion de precios, se entenderan como un conjunto de productos relevantes
aquellos que sean sustituibles de forma terapéutica y/o funcional. Para esto se tendra
en cuenta:

8.1. Agrupaciones realizadas por nomencladores internacionales de dispositivos
médicos o el estandar semantico adoptado por Colombia para dispositivos médicos de
uso humano, cuando se haya establecido.

8.2. En caso de requerirse, se complementara la informacion con la revision
documental de las guias, manuales y recomendaciones de uso dadas por el fabricante
del dispositivo médico.

8.3. Cuando se considere necesario, la Secretaria Técnica de la Comision determinara
las asociaciones profesionales y otros expertos del sector de los dispositivos medicos
que se estén definiendo y realizara las acciones para consultar sus recomendaciones
sobre el conjunto de productos relevantes, en cuyo caso las respuestas haran parte de
las actas que evidencien las recomendaciones.

SECCION IlI
DISPOSITIVOS MEDICOS ENDOVASCULARES CORONARIOS

Articulo 9. Conservacion de dispositivos médicos en el régimen de libertad
vigilada. Todos los dispositivos médicos endovasculares coronarios con registro
sanitario otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
-INVIMA- que se comercialicen a nivel nacional, se mantienen en el régimen de libertad
vigilada.
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Articulo 10. Determinacion del conjunto de productos relevantes por
sustituibilidad terapéutica y/o funcional. Los dispositivos médicos endovasculares
coronarios se definen como un conjunto de productos relevantes.

Articulo 11. Conjunto de Dispositivos Médicos Endovasculares Coronarios. El
conjunto de dispositivos médicos endovasculares coronarios se clasifica de la siguiente
manera:

Dispasitivos medicas

endovasculares caronanos

Scaffold vascular Balones caronarios de

Estents coronarios
! . reabsorbible dilataclon

Estent coronario Estent coranario Balc 1en.
medicado convencional dilatacien r

medicamentn

Articulo 12. Mercados relevantes objeto de analisis. Los mercados relevantes
objeto de analisis son los “estent coronarios”, el cual a su vez se divide en dos
mercados relevantes: 1) “estent coronario convencional” y 2) “estent coronario
medicado”.

Articulo 13. Régimen de control directo. Se mantienen en el régimen de control
directo todos los estent coronarios medicados que se comercializan a nivel nacional.

Articulo 14. Punto de la cadena regulado. El precio se regula para las transacciones
finales institucionales. Esto implica que el precio de regulacion corresponde al precio
maximo de venta que se puede cobrar en cualquier transaccion a lo largo de la cadena.
Los prestadores no podran aumentar al precio regulado en ningun porcentaje en sus
transacciones con los proveedores y/o pagadores. El precio regulado corresponde
también al valor maximo de recobro a la Administradora de los Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud- ADRES.

Articulo 15. Establecimiento del precio de referencia nacional - PRN- para los
estent coronarios medicados. El PRN es el precio expresado en unidad de medida,
caracteristico de un mercado relevante en Colombia. Se calcula como el promedio
ponderado de los precios unitarios expresados en unidad de medida por las cantidades
vendidas, utilizando la informacion de las transacciones finales institucionales
reportadas al SISDIS para el periodo de referencia de que trata el articulo 5 de la
presente Circular, teniendo en cuenta los titulares de registro sanitario de los estent
coronarios medicados que hagan parte del mercado relevante.

Articulo 16. Aplicacion del factor de ajuste para los estent coronarios. A los
precios obtenidos de bases de datos de paises de referencia que tengan informacion
de precios en el punto exfabrica, se aplicara un factor de ajuste de 9%, para hacerlos
comparables con el punto de la cadena regulado.

Articulo 17. Establecimiento del precio de referencia internacional — PRI - para el
estent coronario medicado. El PRI corresponde al precio expresado en unidad de
medida de acuerdo con el percentil 25 calculado a partir de los datos de precios de los
paises de referencia, cuando estén disponibles, y se establece de la siguiente manera:
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17.1. Consulta de los precios internacionales: se consultara el precio del estent
coronario medicado en las fuentes de informacion de los paises de referencia
definidos en el articulo 19 de la presente Circular. De existir mas de un precio
para un pais, se calculara el promedio simple de estos precios para determinar
un precio por pais.

17.2. Calculo del Precio de Referencia Internacional — PRI: se calculara con
base en el percentil 25 de los precios disponibles en los paises de referencia y
por unidad de medida para cada mercado relevante.

Articulo 18. Temporalidad de los datos de precios a observar. Los precios, tanto
nacionales como internacionales, utilizados para el analisis de los diferentes mercados
de dispositivos meédicos, seran aquellos correspondientes a la informacién mas
reciente disponible en las bases de datos consultadas. Esta informacion debera
corresponder con el periodo de referencia del que trata el articulo 5 de la presente
circular.

Articulo 19. Paises de Referencia Internacional. Son los paises a partir de los
cuales la Comision obtiene la informacion de los precios de dispositivos médicos, los
cuales corresponden a los siguientes: Alemania, Argentina, Australia, Brasil, Canada,
Chile, Ecuador, Espana, Estados Unidos, Francia, Grecia, Italia, México, Panama,
Peru, Portugal, Reino Unido y Uruguay.

Articulo 20. Numero de paises para referenciar. La referenciacion internacional
debera realizarse, por lo menos, con informacion de tres paises de los mencionados
en el articulo 19.

Articulo 21. Tasa de Cambio. Se utiliza para comparar los precios de dispositivos
meédicos obtenidos en los paises de referencia internacional con los precios en el
mercado nacional. En el marco de la presente metodologia, para los precios
expresados en una unidad monetaria distinta a pesos colombianos (COP), se tomara
el promedio de venta y compra de la divisa publicada de manera diaria por el Banco de
la Republica. Para establecer la tasa de cambio se calcula el promedio movil con un
rezago de 20 dias de la tasa de cambio nominal para cada dia del periodo de
referencia, para luego establecer el promedio simple de los valores calculados de este
periodo como la tasa de cambio a utilizar en la ficha de regulacién.

Articulo 22. Precio Maximo de Venta-PMV-. El Precio Maximo de Venta — PMV para
los mercados relevantes sujetos a la aplicacion de régimen de control directo de precios
de dispositivos médicos correspondera al menor valor entre el PRN y el PRI.

Articulo 23. Aplicacion del Precio Maximo de Venta para los estents coronarios
medicados. El Precio Maximo de Venta de los estents coronarios medicados es de
$2.858.499,75 COP.

Paragrafo: Para el caso del estent coronario medicado los ajustes metodolégicos que
la presente circular incorpora, seran aplicados unicamente para las futuras
regulaciones de este dispositivo, por lo tanto, difiere de la metodologia que se utilizo
para establecer el precio maximo de venta presentado en la Circular 13 de 2021 la cual
se unifica en el presente acto administrativo.
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Articulo 24. Prohibicion de incrementar el Precio Maximo de Venta por
intermediacion. E|l Precio Maximo de Venta del estent coronario medicado, sera el
maximo permitido para realizar operaciones en la cadena de comercializacion y ningun
actor de la cadena que realice operaciones en las transacciones institucionales y
comerciales, podran sobrepasar el precio regulado.

SECCION IV
DISPOSITIVOS MEDICOS ANTICONCEPTIVOS

Articulo 25. Conservacion de dispositivos médicos en el régimen de libertad
vigilada. Todos los dispositivos anticonceptivos con registro sanitario otorgado por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA- que se
comercialicen a nivel nacional, se mantienen en el réegimen de libertad vigilada.

Articulo 26. Conjunto de dispositivos médicos anticonceptivos. El conjunto de
dispositivos médicos anticonceptivos se clasifica de la siguiente manera:

" il

Dispositivos médicos
anticonceptivos

~
P e

Anticonceptivos de Anticonceptivos
barrera nvasivos

N o T

e

DIU intrauterino

g I

R

T de cobre

\-_-/

Articulo 27. Excepciones. Si el anticonceptivo es usado en prestadores de servicios
de salud para examenes diagnésticos, no se aplica el regimen de libertad vigilada.

SECCION V

INCORPORACION DE NUEVOS DISPOSITIVOS MEDICOS AL REGIMEN DE
LIBERTADA VIGILADA

Articulo 28. Incorporacion de los implantes auditivos de conduccion o6sea a
régimen de libertad vigilada. Incorpérense al régimen de libertad vigilada, el conjunto
de dispositivos médicos implantes auditivos de conduccion 6sea con registro sanitario
otorgado por el INVIMA que se comercialicen a nivel nacional que se clasifican de la
siguiente manera:
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ol
Implante auditivo
conduccion dsea

e N
T
/,W—L..\ —
Audifono de conduccion Sistema de implante de oido
osea: implante medio parcialmente
magnético implantable
b S S

Articulo 29. Incorporacion de dispositivos médicos de implante para cornea a
régimen de libertad vigilada. Incorpérense al régimen de libertad vigilada, el conjunto
de dispositivos médicos para implante de cornea con registro sanitario otorgado por el
INVIMA que se comercialicen a nivel nacional que se clasifican de la siguiente manera:

7N

Dispositivos médicos

Implantes de cdrnea

~
. - L

Segmento anular
intracorneal

N N

Anillo intracorneal

Articulo 30. Incorporacion de dispositivos médicos para implante coclear a
régimen de libertad vigilada. Incorpérense al réegimen de libertad vigilada los
implantes cocleares con registro sanitario otorgado por el INVIMA que se comercialicen
a nivel nacional.

Articulo 31. Incorporacion de dispositivos médicos implantables para terapia
cardiaca de alto voltaje a régimen de libertad vigilada. Incorporense al régimen de
libertad vigilada, el conjunto de dispositivos médicos de implantables para terapia
cardiaca de alto voltaje con registro sanitario otorgado por el INVIMA que se
comercialicen a nivel nacional y que se clasifican de la siguiente manera:

BM implantables para
terapia cardiaca de alto
voltaje
| B
Desfibriladores Cardioresincramizadores
\T/ e
e e——=etes
—_— -—-'—]--

Transvenosos No transvenosos
e e
— T — -‘—-',..-h—.“_
Bicameral Monocameral

— ——
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SECCION VI

SISTEMA DE INFORMACION DE PRECIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS -
SISDIS

Articulo 32. Sistema de Informacion de Precios de Dispositivos Médicos — SISDIS.
Conjunto de componentes interrelacionados que trabajan juntos para recopilar,
procesar, almacenar y difundir informacion sobre precios de los dispositivos medicos
incluidos en los regimenes de libertad vigilada, libertad regulada o control directo que
se comercialicen en el territorio nacional. El reporte en SISDIS se realiza en la
Plataforma de Intercambio de Informacion -PISIS del Sistema Integral de Informacion
de la Proteccion Social -SISPRO.

Este sistema tendra como objetivo:

32.1. Normalizar el registro, almacenamiento, flujo, transferencia y disposicion
de la informacion para la regulacion del mercado de dispositivos médicos en
toda la cadena de produccion, importacion y distribucién.

32.2. Contribuir a la disminucion de las asimetrias de informacion existentes en
el sector, a través de la disposicion y uso de informacién uniforme, integrada y
de calidad.

32.3 Facilitar el acceso a la informacion no reservada sobre precios de
dispositivos médicos a los actores del Sistema General de Salud y al publico
en general, en armonia con las politicas del Gobierno en esta materia.

Articulo 33. Obligados a reportar en SISDIS. Los fabricantes o importadores de los
dispositivos médicos que cuenten con registro sanitario expedido por el INVIMA e
incorporados al régimen de libertad vigilada, regulada y control directo y las personas
naturales o juridicas que comercialicen o suministren dichos dispositivos, seran
responsables de efectuar el reporte de precios, a través de Sistema de Informacion de
Precios de Dispositivos Médicos — SISDIS. Los establecimientos farmacéuticos
minoristas correspondientes a farmacias/droguerias y droguerias del canal comercial
no estan obligados a realizar el presente reporte.

Paragrafo: Los obligados a reportar de que trata este articulo, en ningtin caso deben
incluir las siguientes operaciones que se realicen al detal con personas naturales: i)
compra, ii) venta, iii) cobro o recobro iv) suministro, entendido como la dispensacion o
entrega del dispositivo del médico al paciente o su uso asociado a un procedimiento en
salud.

Articulo 34. Informacion a reportar en SISDIS. Los actores establecidos en el
articulo 33, deberan reportar de cada dispositivo médico incorporado al régimen de
libertad vigilada, regulada o control directo, la informacion que se encuentra detallada
en el Anexo Técnico.

Paragrafo 1. Los fabricantes o importadores de los dispositivos meédicos que cuenten
con registro sanitario expedido por el INVIMA y que hayan sido incorporados a los
regimenes de libertad vigilada, regulada y control directo que no realicen ventas
durante el periodo de reporte, deberan realizar el reporte en ceros.
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Paragrafo 2. En ningun caso se deben reportar muestras médicas o donaciones.

Articulo 35. Periodo del reporte. El reporte de informacion se debera realizar
trimestralmente discriminando las operaciones y transacciones para cada mes en los
plazos maximos previstos en el siguiente calendario:

I i rchivo plano
Fecha de Corte de Plazo para enviar el archivo plano

o Meses que deben
la Informacion a 9

caveriar reportarse Desde Hasta (Fecha maxima de
P ) reporte)
Enero, febrero y marzo = e . -~ i .
31 de_marzo del respectivo afio. Primer dia habil de abril Ultimo dia habil de abril 3
30 de junio Abril, mayo, y junio del | - piiner dia habil de julio Ultimo dia habil de julio

respeclivo afno.
Julio, agosto y

30 de septiembre septiembre del Primer dia habil de octubre | Ultimo dia habil de octubre
respectivo ano.

15 de febrero del ano
Primer dia habil de enero siguiente o en caso de no

del ano siguiente ser un dia habil, el dia
habil siguiente

Octubre, noviembre y
31 de diciembre diciembre del
respectivo ano.

Paragrafo: Cargue extemporaneo. Se habilitara dos veces el sistema de informacion
de precios de dispositivos médicos -SISDIS para que los obligados a reportar, que no
lo hayan hecho dentro de los periodos previamente establecidos, realicen cargues
extemporaneos. La primera fecha sera del 1 al 21 de mayo y la segunda del 1 al 21 de
noviembre, de cada vigencia.

Articulo 36. Responsabilidades frente a la informacion contenida en el -SISDIS.
Los actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud que participen en el
flujo y consolidacion de la informacion seran responsables de la privacidad, seguridad,
confidencialidad y veracidad de la informaciéon suministrada y sobre los datos de los
cuales se tiene acceso.

Paragrafo. Para garantizar la seguridad y veracidad de la informacion reportada, los
actores reportantes deberan enviar los archivos firmados digitalmente, garantizando su
confidencialidad, integridad y no repudio. Para firmar digitalmente los archivos, se debe
usar un certificado digital emitido por una entidad certificadora abierta aprobada por la
entidad competente.

Articulo 37. Soporte y asistencia técnica. Con el proposito de brindar asesoria y
asistencia técnica, el Ministerio de Salud y Proteccion Social dispone de la Mesa de
Ayuda de PISIS, cuyo detalle de operacion se especifica en el Anexo Técnico de la
presente circular.

Articulo 38. Deshabilitacion del Anexo Técnico de SISDIS en la plataforma PISIS.
Después de haber sido habilitado el anexo técnico de SISDIS en la plataforma PISIS,
este solo podra ser deshabilitado, cuando los obligados a reportar en SISDIS lo
soliciten y adjunten la justificacion y la evidencia que la soporte.

SECCION VII
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 39. Plan Piloto del Sistema de Informacion de Precios de Dispositivos
Medicos — SISDIS. Todos los actores obligados a reportar en el marco de la presente
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Circular, contaran con un periodo de seis (6) meses de prueba en la plataforma
contados a partir del primer dia habil de enero de 2023 y hasta el 30 de junio del afo
2023, periodo en el cual deberan reportar de forma pedagégica el ultimo trimestre del
ano 2022 y el primer trimestre del afio 2023 de conformidad con lo establecido en el
Anexo Técnico adoptado mediante este acto y con el acompanamiento de la Secretaria
Técnica de la Comision.

Articulo 40. Solicitud de Informacion. La Secretaria Técnica de la Comision podra
solicitar en cualquier momento y a cualquier miembro de la cadena de distribucion, la
informacion necesaria para efectos de monitoreo y control de precios de dispositivos
medicos.

Articulo 41. Sanciones por el Incumplimiento de lo establecido en la presente
circular. La inobservancia de las disposiciones sobre los reportes de precios de
dispositivos médicos y de precio maximo de venta, constituyen una violacién de las
disposiciones sobre proteccion al consumidor y su incumplimiento estara sujeto a las
multas y demas sanciones administrativas contempladas en la Ley 1438 de 2011.

Articulo 42. Transitoriedad. Se tendran en cuenta las siguientes disposiciones
transitorias:

42.1. Los articulos del 32 al 38 de la presente Circular, entraran a regir el 01 de julio de
2023 y a partir de esa fecha, el envio de los reportes, se hara conforme a lo establecido
en el Anexo Técnico de la presente Circular; mientras los articulos en mencién entran
a regir, el reporte de precios de dispositivos médicos seguira realizandose de acuerdo
con lo establecido en los articulos 3, 4, 5,6,7,8, 9 y Anexo Técnico de la Circular 02 de
2017.

42.2 El primer reporte, que se realice posterior al 1 de julio de 2023, correspondera a
la informacion del segundo trimestre del ano 2023 (abril, mayo, junio). Este reporte
debera ser realizado en el plazo establecido en el articulo 35 de la presente Circular.

Articulo 43. Vigencia y Derogatoria. La presente Circular rige a partir de la fecha de
su publicacion en el Diario Oficial y las disposiciones aqui contenidas, seran exigibles
a partir del 1 de octubre de 2022, fecha a partir de la cual se derogan, las Circulares
01y 02 de 2015, 02 de 2016, 05 de 2018, 13 de 2021 y los articulos 1y 2 de la Circular
02 de 2017. Los articulos 3, 4, 5,6,7,8, 9 y Anexo Técnico de la Circular 02 de 2017,
quedaran derogados el 1 de julio de 2023

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

FERNANDO RUIZ GOM
Ministro de Salud y Proteccion Social

Dada en Bogota, a los p 5 JuL

[AS)




CIRCULAR NUMERO 014 DE 2022 2 5 JUL 2022 HOJA No 16 de 27

Por la cual se establecen disposiciones generales para el seguimiento del comportamiento del
mercado de dispositivos médicos, se incorporan y mantienen algunos de estos productos en el
régimen de libertad vigilada, se conserva el estent coronario medicado en el régimen de control
directo, se estructura el sistema de reporte de informacion de precios de dispositivos médicos y se
dictan olras disposiciones

" IV
AL IV
MARI MENA LOMBANA VILLALBA \ \
Ministra de Comercio, Industria y TunsQlo %)

N

: I
. {
CLARA ELENA PARRA BELTRAN
Delegada del Presidente de la Republica




CIRCULAR NUMERO 014DE 2022 2 § JuUL 2022 HOJA No 17 de 27

Por la cual se establecen disposiciones generales para el seguimiento del comportamiento del
mercado de dispositivos médicos, se incorporan y mantienen algunos de estos productos en el
régimen de libertad vigilada, se conserva el estent coronario medicado en el régimen de control
directo, se estructura el sistema de reporte de informacion de precios de dispositivos médicos y se
dictan otras disposiciones

ANEXO TECNICO

ESPECIFICACIONES DEL ARCHIVO DE REPORTE DE PRECIOS DE VENTA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS INCORPORADOS AL REGIMEN DE LIBERTAD VIGILADA,
REGULADA Y CONTROL DIRECTO.

Los actores obligados a reportar definidos en la presente circular deben enviar al Ministerio de Salud
y Proteccion Social los archivos planos con la informacién de los precios de dispositivos meédicos.
Para este anexo técnico se definen tres capitulos:

1. ESTRUCTURA Y ESPECIFICACION DE LOS ARCHIVOS.
. CARACTERISTICAS DE LOS ARCHIVOS PLANOS.
3. PLATAFORMA PARA EL ENVIO DE ARCHIVOS.

1. ESTRUCTURA Y ESPECIFICACION DE LOS ARCHIVOS

1.1, Estructura y especificacion del nombre del archivo.

El nombre de los archivos de la informacién de precios de dispositivos médicos debe ser enviada
por los actores enunciados en el articulo 33, y debe cumplir con el siguiente estandar:

Componente | Valores Longitud
del Nombre | Permitidos | Descripcion b Requerido
- Fija
de Archivo o Formato
Modulo  de | DIS Identificador del médulo de informacion | 3 Sl
informacion
Ejemplo:
REC: Reportes de Control
Tipo de | NNN Fuente de la Informacion 3 Sl
Fuente
Ejemplo:
125: Fuente ICBF
Tema de | BBBB Informacién de precios de dispositivos | 4 Sl
informacion meédicos
Fecha de | AAAAMMDD | Fecha de corte de la informacion | 8 Sl
Corte reportada. Es el ultimo dia calendario
del periodo de informacion reportada.
No se debe utilizar ningin tipo de
separador.
Fecha Valida: 20200331
Tipo de Tipo de identificacion del actor que
identificacion reporta de la informacion.
del actor que - Si es un actor diferente a entidad
reporta territorial: se debe especificar NI
correspondiente  al tipo de
e identificacion Numero de - -
Identificacion Tributaria - NIT.
- Si corresponde a una Direccion
Territorial del orden Departamental:
se debe especificar DE
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Componente
del Nombre
de Archivo

Valores
Permitidos
o Formato

Descripcion

Longitud
Fija

Requerido

- Si corresponde a una Direccién
Territorial del orden Distrital: se debe
especificar DI

- Si corresponde a una Direccion
Territorial del orden Municipal: se
debe especificar MU

Numero de
identificacion
del actor que
reporta

9999999999

Numero de identificacion del actor que

envia los archivos, de acuerdo con el

tipo de identificacion del campo

anterior:

- Numero de Nit sin incluir el digito de
verificacion para tipo de
Identificacion NI.

Para el caso de las entidades
territoriales, en este campo va el
codigo DANE.

- Si es DE en este campo va el cédigo
DANE del departamento.

Ejemplo 000000000025

Si es DI en este campo va el codigo
DANE del Distrito.

Ejemplo 000000011001

- Si es MU en este campo va el cédigo
DANE del municipio.

Ejemplo 000000025001

Sin excepcion, se debe usar el caracter
CERO de relleno a la izquierda si es
necesario para completar el tamano
del campo

Ejemplo: 000860299123

Nota: cuando los obligades a reportar
tengan sucursales, el reporte de cada
una de ellas debe reunirse vy
consolidarse en un solo archivo. Tal
consolidado debe enviarse por un
Unico actor, bajo un solo NIT

12

Sl

Extension del
archivo

TXT

Extension del archivo plano.

Para el archivo plano .txt

Sl
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NOMBRE DEL ARCHIVO

Tipo de Archivo Nombre de Archivo Longitud

Reporte de informacion
de precios de | DISNNNBBBBAAAAMMDDZZ999999999999 txt | 36

dispositivos médicos

1.2. Contenido del archivo.
A continuacion, consideraciones para el contenido de los archivos:

El archivo de la informacion de precios de dispositivos médicos esta compuesto por un unico registro
de control (Registro Tipo 1) utilizado para identificar el actor fuente de la informacion y varios tipos
de registros de detalle numerados a partir del Registro Tipo 2, que contienen la informacion

solicitada, asi:

Registro Descripcion Reporte
Tipo 1 Registro de control Obligatorio
Tipo 2 Registro de detalle de precios de compra, venta y recobro Obligatorio

Cada registro esta conformado por campos, los cuales se separan por pipe (|)
1.2.1. REGISTRO TIPO 1 - REGISTRO DE CONTROL

Es obligatorio. Es el primer registro que debe aparecer en los archivos que sean enviados.

o o

R s

No. | Nombre del Campo 5 ES Valores Permitidos S
= el e {4 T

oS3 |2 )

42T | o

0 Tipo de registro 1 N | 1: valor que significa que el registro es de | SI

control
1 Tipo de identificacion del | 2 A |ZZ Sl

Si es un actor diferente a entidad
territorial. se debe especificar NI
correspondiente al tipo de identificacién
NIT

- Enelcasode las entidades territoriales,
se especifica de la siguiente manera:

- MU: Municipio

- DE: Departamento

- DI Distrito

actor que reporta -
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No. | Nombre del Campo Valores Permitidos

Longitud
Maxima
del Campo
Requerido

Z| Tipo

X
@

2 Numero de identificacion | 1 Numero de identificacion del actor que
del actor que reporta envia los archivos, de acuerdo con el tipo
de identificacién del campo anterior:

- Numero de NIT sin incluir el digito de
verificacién para tipo de Identificacion
NI.

- Para el caso de las entidades
territoriales, en este campo va el coédigo
DANE.

- Si es DE en este campo va el
codigo DANE del departamento.
Ejemplo: 25

- Sies Dl en este campo va el cédigo
DANE del Distrito. Ejemplo: 11001

- Si es MU en este campo va el
codigo DANE del municipio.
Ejemplo: 25001

3 Fecha inicial del periodo |10 F |En formato  AAAA-MM-DD. Debe | SI

de la informacién corresponder a la fecha de inicio del periodo

reportada de informacion reportada.

Ejemplo fecha valida: 2021-01-01

4 Fecha final del periodo |10 F [En formato  AAAA-MM-DD. Debe | SI

de la informacién corresponder a la fecha final del periodo de

reportada informacion reportada y debe concordar con
la fecha de corte del nombre del archivo.

Ultimo dia calendario del mes o periodo que

se esta reportando.

Ejemplo fecha valida: 2021-03-31

5 Numero total de registros | 10 N |Debe corresponder a la cantidad de|Sl

de detalle contenidos en registros tipo 2, contenidos en el archivo. Si

el archivo existen mas registros sera la suma de todos
los registros. |

1.2.2. REGISTRO TIPO 2 - REGISTRO DE DETALLE DE PRECIOS DE VENTA, COMPRA Y
RECOBRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

Mediante el Registro Tipo 2, los actores reportan el detalle de la informacién de las operaciones
(compra, venta y recobro/cobro) mensuales, discriminando por transacciéon para cada dispositivo
medico.
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-] N 2
No.| Nembredel 280 Valores Permitidos s
Campo s 2 o 3
S5 |8 g
{43 = 4
0| Tipo de registro |1 N |2: valor que significa que el registro es de | SI
detalle

pd

1| Consecutivo de |10 Numero consecutivo de registros de detalle | SI
registro dentro del archivo. Inicia en 1 para el primer
registro de detalle y va incrementando de 1
en 1, hasta el final del archivo.

2 | Cadigo de (10 N |Cada prestador de servicios de salud (Sl
habilitacion inscrito en el Registro Especial de
Prestadores de Servicios de Salud -REPS,
debera unificar la informacion de precios a
nivel de la entidad territorial, incluyendo
cada una de las sedes de su jurisdiccion
asociadas al mismo codigo de prestador
entregado por REPS. Luego de consolidar
por entidad territorial, se debera allegar esta
informacién para el reporte bajo un unico
NIT en un solo archivo plano, reportando
para cada codigo de habilitacion una linea
diferente. Se debera incluir, en este campo,
los primeros 10 digitos del codigo de
habilitacion del prestador de servicios de
salud, segun se le haya asignado en el
REPS.

En caso de no tener codigo de habilitacion,
segiin normatividad vigente, se debe
diligenciar este campo con cero (0).

Los coédigos de habilitacion y el NIT del
reportante deben coincidir con REPS.

3| Mes de la|2 N [Corresponde al mes en el cual se efectud la | SI '
informacion a transaccion del dispositivo meédico de
reportar acuerdo con la factura.

Debe corresponder a un mes valido
perteneciente al trimestre que se esta
reportando. Ejemplo: 03 (marzo), 04 (abril).

4 | Canal 3 A | Dato usado para discriminar las ventas de | Sl
los mecanismos por canal de distribucién
institucional y comercial.

Los valores permitidos son:

INS: institucional

COM: comercial. |
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Nombre del

NG Campo

Maxima del

Longitud
Campo

Valores Permitidos

Requerido

Z! Tipo

5|Rol del actor|1
reportante frente
a la operacién de
reporte del
dispositivo
medico

Tipo de Actor que reporta la informacion.
Puede tomar el valor de:

s 1- Actor, que fabrica o importa el
dispositivo médico a reportar.

e 2- Actor que participa en la cadena
de comercializacion pero que no
elabora, ni importa, ni suministra o
ni usa el dispositivo medico a
reportar.

e« 3- Actor que suministra o usa el
dispositivo médico.

En el caso de haber reportado el actor 3, se
debe tener un cadigo de habilitacion.

Si

6 | Tipo de operacion |2

Corresponde al tipo de operacién realizada
por el actor reportante.

Si el valor reportado en el campo 4,
corresponde a “1", este campo puede tomar
el valor de:

¢ VN: operacion de venta
e RC: operacion de cobro/recobro

Si el valor reportado en el campo 4,
corresponde a “2" 0 3", este campo puede
tomar el valor de:

* VN: operacion de venta
¢ CM: operacion de compra
e RC: operacion de cobro/recobro

Sl

7| Tipo de |2

transaccion

Corresponde al tipo de transaccion
realizada por el actor reportante.

Este campo puede tomar el valor de:

¢ 01- Transaccion primaria
e 02- Transaccion secundaria
e 03- Transaccion Final

S|
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No.

Nombre del
Campo

Longitud

Maxima del
Campo

Valores Permitidos

Requerido

8

Identificador del
dispositivo

medico

8

Z! Tipo

Es un codige identificador para los
Dispositivos Meédicos sujetos a reporte,
segun su presentacion comercial vy
referencia.

Ver la tabla de referencia
“DispositivosMedicosLibertadVigilada" en la
pagina web.sispro.gov.co, donde
encontrara los codigos asignados.

En caso de que algun dispositivo médico
incorporado al regimen de libertad vigilada
no se encuentre en la tabla de referencia
“Dispositivos MedicosLibertadVigilada”, se
debe enviar la alerta con el numero de
expediente o el registro sanitario al correo
sisdis@minsalud.gov.co

Sl

Unidad en la que
se factura el
dispositivo
medico

operacién
reportada

en la

Hace referencia a la unidad en la cual se
van a reportar los siguientes campos:

(10) Total de unidades
(12) Precio unitario minimo
(13) Precio unitario maximo

En el caso que el reporte se haga por
presentacion comercial, el valor permitido
en este campo es:

A: Presentacion comercial

En el caso que el reporte no se haga por
presentacion comercial, el valor permitido
es:

B: Unidad minima de Dispensacion
o uso. Ejemplo: Un (1) estent
coronario, un (1) condén.

Se aclara que la Unidad en la que se debe
realizar el reporte, debe coincidir con la
Unidad en la que se factura el dispositivo
médico para cada una de las operaciones
reportadas al SISDIS,

Sl

10

Total de unidades
de reporte en el
mes para la
operacion y la
transaccion.

Cantidad total de unidades en la que se
factura el dispositivo médico en el mes, para
la transaccion y operacién que se esta
reportando.

Sl
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S 3
No: [ =:Nombreide| 280 Valores Permitidos s
Campo B o 3
SEE |2 g
J4 20 (] o
11| Valor total | 16 N [ Suma en pesos colombianos del valor total | SI
facturado del facturado del dispositivo meédico durante el
dispositivo mes, para la operacion y transaccion
meédico durante el reportada.
R, pora @ El campo permite hasta dos cifras
op erac@n y decimales, utilizando el separador de punto
transaccién  de
().
reporte.

12| Precio unitario | 14 N | Precio minimo en pesos colombianos, de la | SI
minimo del unidad en la que se factura el dispositivo
dispositivo médico, de aquellos facturados durante el
meédico durante el mes, para la operacion y transaccion
mes, para la reportada.
operamép ! El campo permite hasta dos cifras
transaccion  de decimales, utilizando el separador de
reporte. punto (.).

Este campo debe ser igual o menor que el
campo 13.

Debe tenerse en cuenta que el reporte se
realiza por unidad en la que se factura el
dispositivo médico definida en el campo 9.

13| Precio unitario | 14 N [ Precio maximo en pesos colombianos, de la | SI
maximo del unidad en la que se factura el dispositivo
dispositivo médico, de aquellos facturados durante el
meéedico durante el mes, para la operacion y transaccion
mes, para la reportada.

Operac"br' y El campo permite hasta dos cifras
transaccion  de decimales, utilizando el separador de
reporte. punto (.).
Este campo debe ser igual o mayor que el
campo 12.
En el caso de haber en el mes una sola
operacion y transaccion del reporte, este
campo debera ir en cero (0) y se deben
diligenciar los campos 11y 12.
Debe tenerse en cuenta que el reporte se
realiza por unidad en la que se factura el
dispositivo médico definida en el campo 9.

14/ NIT del actor con |12 N [Numero de ldentificacién Tributaria (NIT),
quien se realizo la sin incluir el codigo de verificacion, del actor
operacion y con el cual se realizé la operacion vy
transaccion  de transaccion para el mes de reporte en la
reporte, al precio factura de menor valor.
minimo.
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2 3
No.| Nombredel 2 8o Valores Permitidos =
Campo Bos 3
e X E = o
08 ®© 2 ]
-l =0 = (14
15| Nomero de |20 A |Numero de la factura o documento |Sl
factura 0 equivalente que evidencia el precio
documento reportado en el campo 12.
equn‘falenle _n_del En caso de que la transaccién se haya
prgtcp ;’2 Im|: realizado a través de un contrato, se debe
U a”°, reportar con el nimero de éste.
operacion y
transaccion  de
reporte.
16| NIT del actor con |12 N |[Numero de Identificacion Tributaria (NIT), | SI
quien se realizé la sin incluir el codigo de verificacion, del actor
operacion y con el cual se realizé la operacion vy
transaccion  de transaccion para el mes de reporte en la
reporte, al precio factura de mayor valor.
maximo.
17| Numero de | 20 A |Numero de la factura o documento (Sl
factura o equivalente que evidencia el precio
documento reportado en el campo 13.
equwaiente .del En caso de que la transaccion se haya
precio maximo "
itari d | realizado a través de un contrato, se debe
1 arlon 8 A reportar con el numero de éste.
operacion y
transaccion de
reporte.

Aclaraciones:

1. En el caso en que se registren descuentos comerciales en las facturas del mes, para la
operacion y transaccion respectiva, unicamente se debe reportar los precios finales que se
encuentran facturados.

2. Las unidades bonificadas no deberan considerarse para el reporte.

3. Se aclara que las operaciones en las que la factura no indique el valor del dispositivo
médico, se debe reportar el niumero de contrato o documento equivalente donde se
evidencie el dispositivo médico objeto de reporte y su respectivo precio.

4. Con el fin de que las auditorias realizadas por los entes de control puedan dar cuenta de los
precios reportados para los dispositivos médicos que sean comercializados o dispensados
por concepto de contratos, el actor obligado a reportar debera contar con el respectivo
soporte documental que indique el precio de referencia por valor unitario de cada dispositivo
médico reportado.

Las facturas asociadas a operaciones de maquila o traspasos de inventario no deben ser
consideradas en las facturas objeto de reporte.

CARACTERISTICAS DE LOS ARCHIVOS PLANOS
Los archivos deben ser tipo texto y cumplir con las siguientes especificaciones técnicas:

2.1. En el anexo técnico de los archivos, el tipo de dato corresponde a los siguientes:
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A-Alfanumérico N-Numérico D-decimal F-Fecha T-Texto con caracteres especiales

2.2. Todos los datos deben ser grabados como texto en archivos planos de formato ANSI, con
extension .txt

2.3. Los nombres de archivos y los datos de estos deben ser grabados en letras MAYUSCULAS,
sin caracteres especiales y sin tildes.

2.4. El separador de campos debe ser pipe (|) y debe ser usado exclusivamente para este fin. Los
campos que corresponden a descripciones no deben incluir el caracter especial pipe (|).

2.5. Cuando dentro de un archivo de datos se definan campos que no son obligatorios y que no
sean reportados, este campo no llevara ningun valor, es decir debe ir vacio y reportarse en el archivo
entre dos pipes, por ejemplo, si entre el dato1 y el dato3, el dato2 esta vacio se reportara asi:
dato1||dato3.

2.6. Ningun dato en el campo debe venir encerrado entre comillas (*") ni ningun otro caracter
especial.

2.7. Los campos numericos deben venir sin ningtin formato de valor ni separacion de miles. Para
los campos que se permita valores decimales, se debe usar el punto () como separador de
decimales.

2.8. Los campos de tipo fecha deben venir en formato AAAA-MM-DD incluido el caracter guion, a
excepcion de las fechas que hacen parte del nombre de los archivos.

2.9. Las longitudes de campos definidas en los registros de control y detalle de este anexo técnico
se deben entender como el tamano maximo del campo, es decir que los datos pueden tener una
longitud menor al tamafno maximo.

2.10. Los valores registrados en los archivos planos no deben tener ninguna justificacion, por lo
tanto, no se les debe completar con ceros ni espacios.

2.11. Tener en cuenta que cuando los cédigos traen CEROS, estos no pueden ser remplazados por
la vocal ‘O’ la cual es un caracter diferente a cero.

2.12. Los archivos planos no deben traer ningtin caracter especial de fin de archivo ni de final de
registro. Se utiliza el ENTER como fin de registro

2.13. Los archivos deben estar firmados digitalmente

2. PLATAFORMA PARA EL ENVIO DE ARCHIVOS

El Ministeric de Salud y Proteccion Social dispondra de la Plataforma de Intercambio de Informacion
(PISIS) del Sistema Integral de Informacién de la Proteccion Social -SISPRO, para que los actores
reporten la informacion desde sus instalaciones. Si el reportante alin no tiene usuario debe solicitarlo
previo registro de su entidad en el Sitio Web del SISPRO.

Registrar entidad:
http://web.sispro.gov.co/MVebPublico/Entidades/RegistrarEntidad.aspx

Registrar solicitud de usuario:
http://web . sispro.gov.co/Seguridad/Cliente/Web/RegistroSolicitudes.aspx

Control de calidad de los datos.

La Plataforma PISIS recibe los archivos conformados segun la estructura del presente Anexo
Técnico determinado en este acto administrativo y realiza el proceso de validacion, asi:

. Primera validacion: corresponde a la revision de la estructura de los datos y se informa
el estado de la recepcion al reportante.
. Segunda validacion: Una vez realizada en forma exitosa la primera validacion se realiza

el control de calidad de contenido en el aplicativo misional y se informa al reportante el
resultado.
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Se entiende cumplida la obligacién de este reporte una vez la segunda validacion sea exitosa.

Mesa de ayuda.

Con el proposito de brindar ayuda técnica para el reporte de los archivos, transporte de datos y
demas temas relacionados, el Ministerio de Salud y Proteccién Social tiene dispuesta la mesa de
ayuda para uso de la plataforma PISIS. Los datos de contacto se encuentran en el siguiente enlace:

http://www sispro.qov.co/recursosapp/Pages/Mesa_Ayuda.aspx

Adicionalmente, se dispone de documentacion para el uso de la plataforma PISIS en el siguiente
enlace:

http://web.sispro.qgov.co/WebPublico/Soporte/FAQ/FAQ.aspx

Tratamiento de la informacion.

Las entidades y actores que participen en el flujo y consolidacién de la informacién, se hacen
responsables de la privacidad, seguridad, confidencialidad y veracidad de la informacién
suministrada y sobre los datos a los cuales tiene acceso.

Seguridad de la informacién.

Para garantizar la seguridad y veracidad de la informacion reportada, las entidades deben enviar los
archivos firmados digitalmente, lo cual protege los archivos garantizando su confidencialidad,
integridad y no repudio. Para firmar digitalmente los archivos, se debe usar un certificado digital
emitido por una entidad certificadora abierta aprobada por la entidad competente.




