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PRESENTACION

Este documento da cuenta de la Segunda Etapa “Disefio del Estdndar Semdantico para Dispositivos Médicos”
correspondiente a la primera Fase denominada “Analisis y Disefio”. En el desarrollo de la primera fase de la
ruta del proceso de estandarizacidn e interoperabilidad semantica para los Dispositivos Médicos, se busca
hacer uso de las Tecnologias de la Informacion TIC en los procesos de atencion en salud, para mejorar la
efectividad, eficiencia y gestion de estas tecnologias, asi como favorecer el acceso, la asequibilidad, la
eficacia y seguridad para la poblacion Colombiana.

La informacidn revisada en la primera etapa que fue aportada especialmente por fuentes de informacién de
INVIMA y DIAN, es util para la etapa de diseio del estdndar. Los datos recopilados y analizados sirven para
definir los atributos regulatorios, clinicos y comerciales del dispositivo médico de acuerdo a la normativa
nacional. Estos atributos nacionales integrados al estandar internacional, el cual es también un atributo, dan
como resultado el estandar semantico para los dispositivos médicos en Colombia.

El estandar semantico para dispositivos médicos nacional, servird a todos los actores del SGSSS,
especialmente a los dedicados a la prestacion de los servicios de salud, en la toma de decisiones dirigidas a
mejorar el acceso a una salud integral para la poblaciéon colombiana.

La mesa técnica constituida para el proceso de estandarizacion semdntica de los dispositivos médicos,
acogid la revision realizada en la primera etapa de varios modelos de estandarizacién internacionales,
demostrando que los nomencladores (UMNDS y GMDN) cuentan con un nimero importante de dispositivos
médicos en sus bases de datos, que ademads aportan un lenguaje estandarizado y un cddigo numérico que
facilita la identificacion y comparacién a nivel internacional.

Seguidamente, se aborda la definicion del componente que acompafia el estandar internacional y que
corresponde al nivel nacional. En este sentido, se integré la informacién de la fuente primaria (INVIMA),
encontrando que el registro sanitario contiene la mayoria de atributos especificos de los dispositivos
médicos; pero, que deben ser complementados con otros datos no existentes o no activados en la base y
que son necesarios para la estructura del estandar.

Es conveniente aclarar, que el estdndar semantico es disefiado para las siguientes tipologias definidas en el
primer documento técnico denominado “Fase de Analisis y Disefio, Etapa Analisis”, estas son: Consumibles,
Reactivos de Diagndstico In vitro, Equipo Biomédico, Dispositivos Médicos Sobre medida.

Finalmente se plantea la validacion del estdndar con los agentes usuarios del estdndar y generadores del
dato, para efectos de garantizar su uso en los procesos sectoriales y en servicios de intercambio de
informacion del pais. Terminada esta etapa, se abordara la Integracion del estandar al Sistema de Gestion de
Datos del SISPRO, en el mddulo de Recursos: Sistema de Informacién de Tecnologias en Salud (SITS), segun
lineamientos previstos para la Politica Nacional de Dispositivos Médicos; igualmente se efectuara su
incorporacion al desarrollo de la herramienta tecnolégica Web Servicios Terminolédgicos en Salud (STS),
acorde a lineamientos de interoperabilidad de GEL y arquitectura del estado colombiano (MinTIC).
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GLOSARIO

Alertas: Situaciones generadas por un caso o un numero de casos reportados con una misma asociacién o
relacion causal entre un evento adverso y un dispositivo médico, siendo desconocida o no documentada
previamente y que presuma un riesgo latente en la salud de un individuo o una poblacion.

Cddigo: Texto escrito en un lenguaje de programacion que ha de ser compilado o interpretado para
ejecutarse en una computadora, es el formado por letras y nimeros

Detecciéon Temprana. Conjunto de actividades, procedimientos e intervenciones que permiten identificar en
forma oportuna y efectiva la enfermedad, facilitan su diagndstico precoz, el tratamiento oportuno, la
reduccién de su duracion y el dafio causado, evitando secuelas, incapacidad y muerte.

Lote: Fraccion especifica e identificada de lo producido en un ciclo de frabricacidon con caracteristicas de
uniformidad y calidad dentro de limites especificados (MERCOSUR/GMC/RESN065/96).

Método: Arreglo ordenado, un plan general, una manera de emprender sistematicamente el estudio de los
fendmenos de una cierta disciplina.

Marca: Nombre, término o signo distintivo que identifica los productos o servicios de una empresa o
empresario para identificar y distinguirlo de los demas productos del mercado.

Nomenclatura: Conjunto o sistema de nombres o términos empleados en alguna disciplina u oficio, o por
alguna comunidad.

Proteccidn Especifica. Conjunto de actividades, procedimientos e intervenciones tendientes a garantizar la
proteccion de los afiliados frente a un riesgo especifico, con el fin de evitar la presencia de la enfermedad.

Kit: Se compone de varios elementos médicos (dispositivos, materiales, suministros) que permite una
combinacidén para lograr un propdsito especifico, es decir no se requieren todos los componentes para llevar
a cabo ese proposito y cada componente puede realizar una diferente funcidn por si mismo. El kit completo,
es la coleccidn de elementos, cada uno de ellos puede utilizarse como un dispositivo médico independiente.
(Fuente: GMDN Term Development Team).

Sistema: Un sistema consta de interaccién multiple y dispositivos médicos interdependientes que forman un
todo integrado para llevar a cabo un propdsito especifico, es decir todos los componentes para llevar a cabo
ese proposito. (Fuente: GMDN Term Development Team).

Set: Conjunto de elementos que comparten una propiedad o tienen un fin comun ej. Set de tornillos.

Técnica: Aplicacion especifica del método y la forma especifica en que tal método se ejecuta, la técnica esta
subordinada al método.

Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, aplicacion o la localizaciéon de todo aquello que esta bajo
consideracién. (ISO 9000/2005).

Es la capacidad de rastrear hacia adelante el movimiento a través de etapas especiadas de la cadena de
abastecimiento extendida y de trazar hacia atras el historial, la aplicacién o la localizaciéon que esta en



http://es.wikipedia.org/wiki/Lenguaje_de_programaci%C3%B3n
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consideracién. (Organizacidn Internacional. Red Global GS1. Identificador Unico de dispositivos médicos-
uDl).

Unidad: Puede ser grupo de partes funcionales, considerado como una sola entidad es decir, no un sistema
o kit con una aplicacion dedicada.Puede describir un dispositivo individual para ser usado
independientemente (Fuente: GMDN Term Development Team)

Vencimiento: Fecha que indica el tiempo maximo dentro del cual se garantizan las especificaciones de
calidad de un producto establecidas para su utilizacion.

ACRONIMOS

ANSI Instituto Nacional Estadounidense de Estandares
GMDN Global Medical Device Nomenclature
GS1 Asociacion internacional dedicada al disefio e implementacidn de estandares

GUDID Global Unique Device Identification Database

IETS Instituto de Evaluacidn Tecnoldgica en Salud
HIBCC Consejo para la aplicacion del codigo de Barras en la Industria Sanitaria Europea
I1ISO Organizacién Internacional de Normalizacion

MIAS Modelo Integral de Salud

MSPS Ministerio de Salud y Proteccion Social

PAIS Politica en Salud

RIAS Rutas Integrales de Atencion

SGSSS Sistema General de Seguridad Social en Salud

uDI Unique Device Identification
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1. PROPOSITO

Establecer lineamientos que definirdn los estandares semanticos para los Dispositivos Médicos, adaptando y
adoptando, estandares internacionales, para su aplicacién en Colombia.

2. ALCANCE

Los lineamientos dados en este documento aplican para las siguientes tipologias de Dispositivos Médicos:
Consumibles, Equipo Biomédico y Dispositivos Médicos Sobre medida.

3. MODELO CONCEPTUAL DEL ESTANDAR SEMANTICO PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS

3.1. Enfoquey Abordaje para el Disefio del Estandar Semantico

Teniendo en cuenta que el tema del disefio del estandar semantico reviste cierta complejidad por la
diversidad de dispositivos médicos existentes, aparte de pensar en una clasificacion que los agrupe por
tipologia, tema que abordaremos mds adelante, es necesario tener en cuenta las fases del ciclo de vida de
los mismos que inicia con la investigacién y desarrollo, su regulacidn, evaluacion y gestion.

Ahora bien, aparte de integrar las fases del ciclo de vida se debe tener presentes durante su desarrollo
cuatro caracteristicas cruciales: la disponibilidad, la accesibilidad, la idoneidad y la asequibilidad, las cuales
ayudan para que en las diferentes fases que inicia desde la innovacién hasta la disposicion final, se logren los
objetivos asegurando que la adquisicion de los dispositivos médicos se haga de modo racional, adecuado y
que se uso sea eficaz y equitativo. A continuacidn se mencionan las fases del ciclo de vida.

1. Investigacion y desarrollo de dispositivos médicos. En la fase de investigacion y desarrollo participan de
manera total las ciencias y las ingenierias, desarrollando e innovando tecnologias sanitarias, mejorando las
que se estan utilizando y extendiendo las existentes a nuevos usos. Indudablemente la investigacién para
desarrollar el potencial tecnoldgico es primordial y necesita de presupuestos, de alli la importancia del
apoyo politico de alto nivel que dedique una inversidn adicional, asi como la vinculacién con la industria que
es la mas invierte en este tema.

2. Reglamentacion de los dispositivos médicos. La fase de reglamentacidn, es quiza una de los fundamentos
de todo el proceso ya que impacta en todas las fases del ciclo de vida y su finalidad, es de orden superior
proteger a la poblacion mediante la expedicidn de reglamentos técnicos, estandares y protocolos de ensayo,
concesién de autorizaciones previas a la comercializacion, registros para la comercializacién, vigilancia
posterior a la comercializacion y para la notificacién de eventos adversos.

3. Evaluacion de los dispositivos médicos (evaluacion de tecnologias sanitarias). Esta fase aborda la
evaluacion de la poblacidn, sus determinantes sociales, la exposicion a riesgos basada datos
epidemioldgicos, asi como su situacion de salud y los servicios disponibles para su atencién. El conocimiento
de las necesidades reales de la poblacién permitird recomendar las tecnologias y su complejidad utilizando
el andlisis sistematico, la evaluacidon critica y el andlisis de la eficacia, la efectividad e idoneidad de las
tecnologias.
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4. Gestion de los dispositivos médicos (gestion de tecnologias sanitarias). La fase de gestion de los
dispositivos médicos incluye las siguientes funciones: determinacion de las necesidades, especificaciones
para la adquisicién, inventario completo de los activos (dispositivos y suministros), designacion de un
programa de mantenimiento basado en la reduccién de riesgos y el funcionamiento seguro que garantice la
disponibilidad de dispositivos seguros y de alta calidad en el momento en que se necesitan en funcién de los
servicios de salud prestados, seguimiento de la eficacia clinica de los dispositivos, actualizaciones y mejoras;
y por ultimo, retirada del servicio, lo cual integra los insumos de las fases anteriores con los productos que
respaldan de forma eficaz y segura los servicios clinicos deseados. El éxito depende crucialmente del
compromiso con un plan de mejora continua y de su ejecucion en cada una de las cuatro fases y en el
conjunto de estas. En cualquier momento es posible evaluar la funcionalidad de las fases y proponer
posibilidades de mejora como se muestra graficamente la siguiente ilustracion. Este plan afecta a todas las
fases en que se efectue seguimiento, analisis y medicion de indicadores y se actle en consecuencia. Los
parametros objetos de seguimiento deben utilizarse en el plan de mejora continua para ayudar a acercar el
programa sanitario a sus objetivos. (Organizacion Mundial de la Salud. Formulacidén de politicas sobre
dispositivos médicos 2012)

llustracion 1. Las cuatro fases del ciclo de vida de los dispositivos médicos

1. Investigacion y desarrollo

Tecnologias
innovadoras

Reglumentacion

sbre 2. Reglumentacién
dispositivos
médicos

Investigacion y
desarrollo busados

en los necesidades Dispositivas Vigilandia posterior a ln

médicos de alfo comercializacion y nofificacion
costo autorizados Evaluacign . de eventos adversos
de las Donaciones
necesidades (apacitacion de
Instalacion, los usuarios y
Evaluacién de f‘quiSifi(’)["O inventarios y efedtividad clinica
tecnologias sanitarias Incorporacion mantenimiento

3. Evaluacion 4, Gestion

Retirada del
Serviio y
susfitucion

Fuente: Organizacién Mundial de la Salud. Formulacion de politicas sobre dispositivos médicos 2012

De la misma manera en la aplicacion de politicas y estrategias sobre dispositivos médicos se necesitan
estructuras organizativas en diferentes niveles dentro del pais. Segun la estructura politica de
descentralizacién en Colombia las unidades dedicadas a las cuatro fases de las tecnologias sanitarias pueden
estar ubicadas en el nivel central, territorial y local. Para el contexto colombiano, teniendo en cuenta que los
dispositivos médicos no se encuentran visibilizados en el plan de desarrollo, ni en el plan nacional de salud
publica y que ademas no cuenta con una politica nacional, el disefio del estandar semantico obedece a la
Politica de Gobierno en Linea cuyos objetivos pretenden empoderar al ciudadano para interactuar con el
Estado mediante las tecnologias de informacion e impulsar el Buen Gobierno en la administracion publica.
En ese sentido, estan orientados al fortalecimiento de los sistemas de informacién en todos los sectores y en
especial en el de salud.
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En segundo lugar responde al Plan Estratégico del Sector Salud que plantea como objetivos sectoriales 2012
2014:

e Fortalecer los sistemas de informacién del sector salud
e  Fortalecer la gestidn del conocimiento en el sector salud y proteccion social,
e Fortalecer el sistema de vigilancia sanitaria bajo un enfoque de gestidn del riesgo.

Y finalmente a los objetivos Estratégicos del Sector Salud 2012 - 2014:

e Establecer las condiciones adecuadas en materia farmacéutica, dispositivos, tecnologias, insumos y
equipamiento en salud

e  Gestionar informacion de calidad y oportuna que apoye el Sistema de salud

e Fortalecer la capacidad instalada e infraestructura tecnoldgica del sector salud

e Regular beneficios, costos y tarifas del aseguramiento en salud

e Fortalecer la inspeccidn, vigilancia y control del Sistema de Salud

e Mejorar los criterios de calidad, oportunidad y cobertura de la salud

e Establecer las condiciones adecuadas en materia farmacéutica, dispositivos, tecnologias, insumos y
equipamiento en salud

e Aumentar el acceso universal y efectivo a la salud

e  Gestionar el conocimiento en salud

e Definir lineamientos para la prevenir, manejar y controlar los efectos adversos en la salud.

La siguiente ilustracién muestra los ambitos de aplicacién de las politicas sobre los dispositivos médicos en
Colombia, teniendo en cuenta su ciclo de vida.
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llustracion 2. Aplicacion de Politicas para el Estandar Semantico para Dispositivos Meédicos

Estrategia de Gobierno en Plan estratégico del
Linea - Sector Salud

W -

Objetivos Estratégicos del
(- Sector Salud

I —

Estandar Semantico

L | Gestion de Dispositivos
Evaluacién de Tecnologia Médicos
—
r W e 1
. 1 )
R Componente de
Componente Clinico Componente Comercial L Trazabilidad

—L_

*Identificacion

e . *Fabricante *Importador
ZGMDN  *Tipologia *Titular  * Documento
*Riesgo  *Finalidad

Publico Sanitario *C. i

* id aducidad
Il?r_eseniabqqg (cjie uso *Identificacion Comercial

clinico nicadminima *Presentacién Comercial ~

de consumo

|\ N N ——

Fuente: Elaboracidn propia, Ministerio de Salud y Proteccidn Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

3.2. Estructura del modelo conceptual

Como se viene reiterando a lo largo del proceso de construccién de interoperabilidad semantica,
especificamente, en las etapas de analisis y disefio del estdndar semdntico para dispositivos médicos, dicho
estandar debe visibilizarse en todos los procesos del sector salud, buscando la interoperabilidad de los
diferentes sistemas de informacidn de otros sectores, e instituciones que se alimentaran e interrelacionaran
en el uso. En este sentido es necesario identificar quienes son: los clientes, los agentes, a que procesos
impacta, quienes realizan la transformacién, quien es el duefio del sistema, cudl es su vision frente a los
resultados que espera, y que aspectos del entorno estan presentes que permitan o restrinjan el normal
desarrollo del sistema.

Para este propdsito se toma como referente la metodologia denominada CATWOE CHECKLAND, disefiada
por la Universidad de Pensilvania para manejar problemas originados en lo que se denominan sistemas
blandos. El sistema blando es aquel que estd conformado por actividades humanas, tiene un fin perdurable
en el tiempo y presenta problematicas in estructuradas o blandas; es decir, aquellas problematicas de dificil
definicion y carentes de estructura, en las que los fines, metas, propdsitos son problematicos entre si.
(Checkland, Sistemas PB Thinking Systems Practice, John Wiley & Sons Ltd. 1981, 1998. Metodologia de
sistemas blandos). En este sentido, el modelo conceptual pretende visibilizar las interacciones del conjunto
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de agentes del Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS, con otros actores y otros sectores, en
el funcionamiento del estandar semantico, como lo indica la siguiente Ilustracién.

llustracion 3. Modelo Conceptual Estandar Semantico Para Dispositivos Médicos

DUENO
MINISTERIO DE SALUD
ORGANISMOS DE INSPECCION VIGILANCIA Y
CONTROL

VISION DE MUNDO

RECTORIA

ASEGURAMIENTO
FINANCIAMIENTO
PRESTACION

CLIENTES

Fuente: Elaboracidon propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

Para este proceso y en aras a establecer la ruta, reconocer los puntos donde se llevaran a cabo las
interacciones, que demuestran la funcionalidad del estandar semantico para los dispositivos médicos, se ha
disefiado un modelo conceptual, acorde a dicha metodologia.

Antes de entrar a describir cada uno de ellos, es pertinente recordar que algunos sistemas de salud y en
particular el Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS de Colombia, estan disefiados y tienen
como fin responder a las necesidades de salud del universo de la poblacién. En este sentido, debe identificar
las necesidades de ese universo buscando resultados de instrumentos, tales como los Analisis de la Situacién
de Salud - ASIS, Encuestas de Hogares y otros. Dichas necesidades fueron expuestas en el documento de
analisis, numeral “5.2.1 Analisis de Salud en Colombia”.

Este ejercicio permite inicialmente centrarse en esas necesidades, para luego abordar las fases del sistema
que permitirdn su satisfaccién, utilizando para ello el conjunto de recursos, técnicos, humanos, econdémicos,
de infraestructura, etc, y de medios que impacten el desempefio global del SGSSS. En esta linea, la
estandarizacion semdntica para las tecnologias, especificamente de los dispositivos médicos, permitira
incidir de manera puntual en los procesos de aseguramiento, financiamiento, prestacion, facturacion y
cartera, control de precios, como a orientar la toma de decisiones adecuadas para cada caso.
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3.2.1. Clientes

Son aquellos individuos o entidades que se ven beneficiadas o perjudicadas por el funcionamiento del
sistema. (Checkland, Sistemas PB Thinking Systems Practice, John Wiley & Sons Ltd. 1981, 1998.
Metodologia de sistemas blandos)

Se identifica en primer lugar a la Poblaciéon Colombiana, quien manifiesta necesidades sentidas de
salud, a su vez es depositaria de derechos constitucionales y legales. Estas necesidades son atendidas a
través del modelo de salud basado en el aseguramiento.

El Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS en Colombia, garantiza que cada ciudadano
sea vinculado al sistema a través de Aseguradores, identificados como Empresas Aseguradoras de
Planes de Beneficios — EAPB, estas al ser responsables de garantizar la prestacion integral de servicios
de salud, son consideradas para este ejercicio, como el segundo cliente.

Cada asegurador tiene la obligacién legal de organizar su red de servicios de salud, la cual esta
conformada a su vez por las Instituciones Prestadores de Servicios de Salud - IPS, que son en
definitiva las que atienden a la poblacidn, estas constituyen el tercer cliente.

3.2.2. Agentes

Son quienes realizan las actividades que conforman el sistema. (Checkland, Sistemas PB Thinking
Systems Practice, John Wiley & Sons Ltd. 1981, 1998. Metodologia de sistemas blandos)

Dentro de este grupo estan los Reguladores. Grupo conformado por los Ministerios de Salud vy
Proteccidn Social, de Hacienda y Crédito Publico, Comercio Industria y Turismo, Tecnologias de la
Informacion y de las Comunicaciones y de Medio Ambiente. Asi mismo se encuentran las Empresas
Administradoras de Planes de Beneficios EAPB, conformadas por: Empresas Promotoras de Salud —
EPS (Regimenes Contributivo y Subsidiado), Empresas Solidarias de Salud, Asociaciones Mutuales de
Salud, en sus actividades de Salud, Entidades Promotoras de Salud Indigenas, Cajas de Compensacion
Familiar en sus actividades de salud, Entidades que administren planes adicionales de salud, entidades
obligadas a compensar, entidades adaptadas de Salud, Entidades de régimen de excepcién de salud
Universidades en sus actividades de salud. Asi mismo, en este grupo estd la Cadena Productiva de los
dispositivos médicos, que funciona a través de los fabricantes, importadores y distribuidores.

Por ultimo, se identifican otros agentes como el Instituto Nacional de Evaluacién de Tecnologias — IETS,
las Universidades con grupos de investigacion y las Sociedades Técnico Cientificas.

3.2.3. Transformacién

Son los procesos que modifican los insumos del sistema. (Checkland, Sistemas PB Thinking Systems
Practice, John Wiley & Sons Ltd. 1981, 1998. Metodologia de sistemas blandos). En este componente,
para el caso a estudio, se encuentran los siguientes procesos:

3.2.3.1. Rectoria

Estd bajo organismos internacionales, agencias de regulacion técnica, y organismos regulatorios
nacionales.
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Internacionales: Son organismos que a través de lineamientos, orientan los sistemas de salud de los
estados miembros, para satisfacer las necesidades de salud de la poblacion; entre estos estan: la
Organizacion Mundial de la Salud - OMS, la Organizacion Panamericana de la Salud — OPS vy la
Organizacion Internacional del Trabajo - OIT.

De este grupo, también hacen parte agencias internacionales ya enunciadas, como 1SO, ANSI, ASTM,
con la produccién de normas técnicas. Asi como las agencias GMDN, ECRI que proveen nomenclaturas.
Y por ultimo, agencias internacionales como la IDMRF, FDA y la Unién Europea, ya enunciadas.

Rectores Nacionales: En Colombia, varios Ministerios aportan regulacion para el funcionamiento del
SGSSS y el tema de los dispositivos médicos:

Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, ha expedido las siguientes normas: el Decreto 1281 de 2002
“Por el cual se expiden las normas que regulan los flujos de caja y la utilizacion oportuna y eficiente de
los recursos del sector salud y su utilizacion en la prestacion”; el Decreto 050 de 2003 “Por el cual se
adoptan unas medidas para optimizar el flujo financiero de los recursos del régimen subsidiado del
Sistema General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones”; el Decreto 3260 de 2004
“Por el cual se adoptan medidas para optimizar el flujo de recursos en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud”; asi como el Decreto 4747 de 2007 “Por medio del cual se regulan algunos aspectos de
las relaciones entre los prestadores de servicios de salud y las entidades responsables del pago de los
servicios de salud de la poblacion a su cargo, y se dictan otras disposiciones” que regula las relaciones
entre aseguradores y prestadores; el Decreto 4693 de 2005, Fondos destinados al Régimen
Subsidiado.( Ministerio de Hacienda y Crédito Publico. www.minhacienda.gov.co. Consultado enero de
2014)

Ministerio de Comercio Industria y Turismo, el Congreso de la Republica, con los Ministeriosdel
Interior de Hacienda y el de Comercio expiden la Ley 1480 de 2011 “Por medio de la cual se expide el
Estatuto del Consumidor”. Asimismo ha expedido los decretos 2269 de 1993 por el cual se organiza el
Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacion y Metrologia, modificado por el Decreto 3144 de
2008, mediante el cual faculta a la SIC para suspender la comercializaciéon de productos o servicios,
cuando estos suponen riesgo graves.

Ministerio de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones, expidi6 el Decreto 2693 de 2012,
Estrategia de Gobierno en Linea — GEL.

Ministerio de Medio Ambiente, ha expedido el Decreto 2981 de 2013, Aseo y disposicion final de
residuos sdlidos; Resolucién 1045 de 2003, Plan General Integral de Residuos Sdélidos — PGIRS, Plan
Institucional de Gestidon Ambiental — PIGA. (Ministerio de Medio Ambiente. www.minambiente.gov.co.
Consultada enero 2014.

Ministerio de Salud y Proteccién Social, Especificamente para dispositivos médicos a expedido, el
Decreto 4725 de 05, que regula el régimen de registros sanitarios; el Decreto 3770 de 2004 que regula
el régimen de registros sanitarios para los reactivos de diagndstico in vitro; el Decreto 1030 de 07 que
regula los dispositivos médicos sobre medida de salud visual y ocular, asi mismo ha expedido las
resoluciones 4346 de 2008, 2968 de 2015 que reglamentan las BPM para dispositivos médicos sobre
medida de salud visual/ocular y los de tecnologia ortopédica respectivamente. Adicionalmente, para
reglamentar el Decreto 4725 de 2005, expidid la Resolucion 4816 de 2008 “Programa Nacional de
Tecnovigilancia”. Asi mismo para los certificados de almacenamiento y acondicionamiento de
dispositivos médicos y de reactivos de diagndstico in vitro, expidié las resoluciones 4002 de 2008 y 132
de 2006.
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3.2.3.2. Aseguramiento.

Es la principal estrategia del Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS colombiano, para
lograr el acceso universal a la prestacion de los servicios de salud, incluidos en el Plan Obligatorio de
Servicios de Salud- POS, hoy plan de beneficios, en aplicacion de la Ley estatutaria 1751 de 2015.

La Ley 1122 de 2007, define el aseguramiento asi: “Entiéndase por aseguramiento la administracion del
riesgo financiero, la gestion del riesgo en salud, la articulacion de los servicios que garantice el acceso
efectivo, la garantia de la calidad en la prestacion de los servicios de salud y la representacion del afiliado
ante el prestador y los demds actores sin perjuicio de la autonomia del usuario”. El articulo 157 de la Ley
100 de 1993, establece la obligatoriedad para todos los habitantes del territorio nacional de afiliarse al
Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), a través de tres formas:

Régimen contributivo: a este régimen, se afilian las personas que tiene capacidad de pago, estas son
aquellas “personas vinculadas a través de contrato de trabajo, los servidores publicos, los pensionados y
jubilados y los trabajadores independientes con capacidad de pago”.

llustracidn 4. Empresas Aseguradoras de Planes de Beneficios Sistema de Seguridad Social en Salud

Entidades Promotoras de Salud del Régimen Contributivo y
ubsidiado

-{Empresas Solidarias de Salud

%ociaciones Mutuales en sus actividades de Salud

-{Entidades Promotoras de Salud Indigenas

+ajas de Compensacién Familiar en sus actividades de salud

EAPB

-{Entidades administradoras planes adicionales de salud

-{Entidades obligadas a compensar

-{Entidades adaptadas de Salud

-{Entidades Régimen de Excepcion de salud

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

Régimen subsidiado: al cual se encuentra afiliada la poblacién pobre y vulnerable sin capacidad de pago
identificada en los niveles 1 y 2 de la encuesta SISBEN, asi como las poblaciones especiales que el
Gobierno ha definido como prioritarias y que no se encuentren afiliadas al régimen contributivo o
pertenezcan a un régimen especial o de excepcion (poblacién en condicion de desplazamiento,
comunidades indigenas, desmovilizada del conflicto, poblacion infantil abandonada a cargo del ICBF,
personas mayores en centros de proteccidn, y ROM entre otras).

Participantes vinculados son aquellas personas que por motivos de incapacidad de pago y mientras
logran ser beneficiarios del Régimen Subsidiado, tendran derecho a los servicios de atencién de salud
que prestan las instituciones publicas y aquellas privadas que tengan contrato con el Estado a través de
Subsidios a la Oferta.

Bajo el principio de universalizacidon al Sistema, se ha venido incrementando progresivamente vy la
cobertura del aseguramiento con corte a marzo de 2018 alcanza el 94.69%, (Ministerio de Salud y
ProtecciénSocial.https://www.minsalud.gov.co/proteccionsocial/Paginas/cifras-aseguramiento
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salud.aspx, consultada abril 24 2018) incluyendo la poblacién perteneciente a los regimenes que la Ley
definié como especiales y exceptuados (Fuerzas Militares, Magisterio, funcionarios de las Universidades
Publicas, y Ecopetrol).

A finales del afio 2012 se creo la Comisiéon de Regulacion en Salud-CRES, cuyas funciones fueron
asumidas por el Ministerio de Salud y Proteccidon Social. Hoy, Direccién de Regulacién de Benficios,
Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud.

Para el cubrimiento, el SGSSS dispone de seis (6) planes de beneficios: el Plan Obligatorio de Salud — POS,
que fue modificado por la Ley 1751 de 2015 y denominado Plan de Beneficios en Salud, el Plan de
Intervenciones Colectivas — PIC, el Seguro Obligatorio de accidentes de transito —SOAT, los Planes
Adicionales de Salud, la Cobertura de riesgos laborales y de Atencién de eventos catastroficos.

La siguiente ilustracién, muestra como esta conformado el SGSSS colombiano, con la diferencia de que el
FOSYGA fue reemplazado por la Entidad Administradora de los Recursos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS) ADRES, creada por el articulo 66 de la Ley 1753 de 2015.

llustracidn 5. Sistema de Seguridad Social en Salud de Colombia
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Fuente: Adaptado. Salud Pdblica México 2011 Ramiro Guerrero, Ana Isabel Gallego, BS. Sistema de salud de Colombia

3.2.3.3. Financiamiento.

Existen dos ejes principales en la financiacién del sistema, los cuales se definen a partir del origen de los
recursos: por un lado estan los impuestos generales de la nacion y por el otro las cotizaciones.

La siguiente ilustracion, muestra el flujo de recursos del SGSSS, en el cual concurren: el ADRES, con los
aportes del presupuesto general de la nacidn, el recaudo por cotizaciones del régimen contributivo y los
aportes del SOAT.
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llustracion 6. Flujo de Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud
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Cabe destacar que hoy se encuentra operando la “Entidad Administradora de los Recursos del Sistema
General de Sequridad Social en Salud (SGSSS) ADRES”, que tiene las siguientes funciones:

1. Administrar los recursos del Sistema, de conformidad con lo previsto en los articulos 66 y 67 de la Ley
1753 de 2015 y las demas disposiciones que la reglamenten, modifiquen, adicionen o sustituya

2. Administrar los recursos del Fondo de Salvamento y Garantias para el Sector Salud (FONSAET) creado por
el articulo 50 de la Ley 1438 de 2011 y modificado por el articulo 7° de la Ley 1608 de 2013

3. Efectuar el reconocimiento y pago de las Unidades de Pago por Capitacién y demds recursos del
aseguramiento obligatorio en salud, de acuerdo con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional o el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, en el marco de sus competencias.

4. Realizar los pagos, efectuar giros directos a los prestadores de servicios de salud y proveedores de
tecnologias en salud, de acuerdo con lo autorizado por el beneficiario de los recursos, y adelantar las
transferencias que correspondan a los diferentes agentes del Sistema.

5. Adelantar las verificaciones para el reconocimiento y pago por los distintos conceptos, que aseguren el
buen uso y control de los recursos.

6. Desarrollar los mecanismos establecidos en los articulos 41 del Decreto-Ley 4107 de 2011 y 9 de la Ley
1608 de 2013.

7. Administrar la informacién propia de sus operaciones, de acuerdo con la reglamentacion expedida para el
efecto por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en los términos sefialados en las Leyes 100 de 1993 y




(@) MINSALUD GOBIERNO DE COLOMBIA

1438 de 2011 y en el Decreto - Ley 4107 de 2011 y las demas disposiciones que la reglamenten,
modifiquen, adicionen o sustituyan.

8. Adoptar y proponer los mecanismos que se requieran para proteger los recursos que administra la
Entidad, con el fin de evitar fraudes y pagos indebidos, sin perjuicio de las directrices que imparta para el
efecto el Ministerio de Salud y Proteccion Social y la Junta Directiva.

Continuando con el financiamiento del SGSSS, los municipios o distritos aportan recursos propios y los
generados por el sistema general de participaciones, de igual manera los departamentos los generados por
rentas cedidas y por el sistema general de participaciones.

Ahora bien, el régimen contributivo opera a través del aseguramiento que en forma individual ofrecen las
EPS los afiliados que libremente las eligen. Los recursos para financiar el plan de beneficios provienen
basicamente de fuentes parafiscales que aportan al sistema tanto empleados como empleadores. Dichos
recursos pertenecen al Fosyga, ahora ADRES y los recaudan las EPS por delegacidn.

Las aseguradoras obtienen sus ingresos mediante el reconocimiento que el sistema realiza sobre la base
de una Unidad de Pago por Capitacién — UPC, o prima reconocida por cada uno de sus afiliados.

Operativamente, el proceso de compensacidn, compara el recaudo obtenido por un nucleo familiar con
base en el salario o ingresos de uno o mas de sus miembros, frente al valor de la UPC reconocida por todos
las personas incluidas en dicho nucleo familiar. El sistema reconoce mensualmente las UPC teniendo en
cuenta el recaudo efectivo de las cotizaciones.

Las EPS obtienen otros ingresos por concepto de pagos que tienen como finalidad contribuir a la
financiacion de los servicios o regular la demanda de los usuarios por dichos servicios, pagos denominados
copagos y cuotas moderadoras. Adicionalmente, obtienen ingresos por recobros que realizan ante el
Fosyga, ahora ADRES, por concepto de servicios, dispositivos, medicamentos e insumos que no cubre el
plan de beneficios, pero que estan obligados a prestar o suministrar mediante drdenes de tutela o
mediante la emisidn de conceptos de comités técnico-cientificos.

La Ley 100 de 1993, definid el Régimen subsidiado, como un conjunto de normas que rigen la vinculacion
de los individuos al sistema general de seguridad social en salud, cuando tal vinculacion se hace a través
del pago de una cotizacién total o parcialmente subsidiada, con recursos fiscales o de solidaridad.

La operacidn de este régimen, reglamentada inicialmente por el Decreto 2357 de 1995, definia como una
responsabilidad de los municipios, distritos y departamentos, el aseguramiento de la poblaciéon pobre y
vulnerable, la cual debian hacerla mediante la afiliacién al régimen subsidiado.

Dicha afiliacion, hasta la expedicidn de la Ley 1438 de 2011, se daba mediante la suscripcién de contratos
de administraciéon de recursos del régimen subsidiado, entre entidades territoriales y las EPS que
administraban dicho régimen.

Esos contratos de aseguramiento eran financiados con recursos fiscales de la entidad territorial y con
transferencias del nivel central denominadas Sistema General de Participaciones - SGP, que son asignadas
a los municipios, distritos o departamentos, o mediante recursos de cofinanciacién provenientes del
Fosyga, hoy de la “Entidad Administradora de los Recursos del  Sistema General de Seguridad Social en
Salud (SGSSS) ADRES” .

Con base en lo anterior, el flujo hacia transito, en primera instancia, desde el nivel central a la entidad
territorial; posteriormente, de la entidad territorial a la EPS y finalmente, de la EPS hacia las IPS. El giro de
los recursos entre la Nacion y las entidades territoriales, en lo correspondiente al Sistema General de
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Participaciones, se realiza mensualmente durante los diez primeros dias del mes siguiente al que
corresponde la transferencia.

Los recursos de cofinanciacion del Fosyga, ahora ADRES son girados por trimestre anticipado, previa la
acreditacion de cuentas exclusivas para el manejo de dichos recursos, el perfeccionamiento y envio de los
contratos de administracion del régimen subsidiado y el cruce de la base de datos de afiliados. Los
recursos propios es recaudado directamente por los municipios o transferido a éstos por los
departamentos, en caso que los ultimos concurran en la financiacidn. La siguiente ilustracidn, muestra el
flujo de recursos del SGSSS.

A continuacion se ilustra las subcuentas del FOSYGA, hoy “Entidad Administradora de los Recursos del
Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) ADRES”, a través de la cuales se financia el SGSSS y
la poblaciéon que cubre.

llustracion 7. Financiamiento del Sistema General de Seguridad Social en Salud
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Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

3.2.3.4. Prestacion.

Esta relacionada con la garantia al acceso a los servicios de salud, el mejoramiento permanente de la
calidad de la atencién en salud, y la busqueda y generacién de eficiencia en la prestacidn de los servicios
de salud a la poblacién colombiana.

De alli que la Politica de Prestacion de Servicios ofrece lineamientos estratégicos sobre los cuales se debe
regir la prestacion de los servicios en Colombia. Esta politica tiene como propdsito garantizar el acceso,
optimizar el uso de los recursos y mejorar la calidad de los servicios que se prestan a la poblacién, para lo
cual establece tres ejes:

En el eje de acceso, en el cual se destacan las estrategias de consolidacién de las redes de prestacidon de
servicios de salud, el mejoramiento de la capacidad resolutiva en la prestacién de servicios de baja
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complejidad y de urgencias, y el aumento de cobertura de aseguramiento a la poblacion pobre y
vulnerable.

Un segundo eje, es asegurar la calidad y estd centrado en la adecuada implementacion del sistema
obligatorio de garantia de calidad y el fomento al desarrollo del talento humano. Por ultimo, se encuentra
el eje de eficiencia, se refiere a la red de prestadores publicos de servicios de salud, de tal manera, que las
estrategias se dirigen al mejoramiento de las condiciones de cardcter estructural y funcional de estas
instituciones para garantizar su viabilidad. (Ministerio de la Proteccién Social. Politica Nacional de
Prestacién de Servicios de Salud. 2005)

El Programa de Reorganizacion Redisefio y Modernizacion de Redes de Prestadores de Servicios de
Salud. Busca lograr la eficiencia, sostenibilidad y competitividad de las Redes prestadoras de servicios e
instituciones prestadoras de servicios de salud publicas. Hasta el momento, el programa ha apoyado la
reorganizacion de 27 redes departamentales con cerca de 251 IPS reorganizadas. Para la operacion de
estas redes la Ley 1438 de 2011 en el Articulo 63, establecié como responsables a las EPS, para organizar
las redes de servicios de salud.

llustracidn 8. Prestadores de Servicios de Salud
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Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

Las Instituciones prestadoras de salud — IPS, son los hospitales, clinicas, laboratorios, consultorios, etc. que
prestan servicios de salud a la poblaciéon, pueden ser publicas o privadas y para poder funcionar deben estar
habilitadas de acuerdo a los estandares establecidos por el Sistema Obligatorio de Habilitacion.

Para efectos de clasificacion en niveles de complejidad y de atencidn, se caracterizan segun el tipo de
servicios que habiliten, es decir su capacidad instalada, tecnologia y personal y segun los procedimientos e
intervenciones que estan en capacidad de realizar. Los niveles de complejidad son tres:

Baja complejidad: Corresponde a las actividades e intervenciones de promocién de la salud, prevencién de la
enfermedad, consulta médica general, consulta odontolégica, atencion de urgencias y de partos no
complicados, por lo que a veces cuenta con internacion. Asi también pueden prestar servcicios de ayuda
diagnédsticos basicos. Las IPS que estan habilitadas para prestar este tipo de servicios, son identificadas
también como instituciones de primer nivel de atencidn.
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Mediana complejidad: atencion de las especialidades basicas como lo son pediatria, cirugia general,
medicina interna, ortopedia y ginecobstetricia, consulta externa por especialidad, laboratorio clinico,
valoracién de urgencias e internacién con disponibilidad las 24 horas. Las IPS que estan habilitadas para
prestar este tipo de servicios, son identificadas también como instituciones de segundo nivel de atencion.

Alta complejidad: incluye atencidn de especialidades tales como neurocirugia, cirugia vascular, neumologia,
nefrologia, dermatologia, etc. La permanencia por especialista es de 24 horas, ademas incluye consulta,
servicio de urgencias, radiologia intervencionista, medicina nuclear, unidades especiales como cuidados
intensivos y unidad renal. Estas Instituciones con servicios de alta complejidad realizan tratamientos
considerados como de alto costo en el POS. (Ministerio de Salud y Proteccion Social, Sistema de Informacidn
en Salud SISPRO).

El Ministerio de Salud y Proteccién Social —-MSPS, en cumplimiento de la Ley 1751 de 2015, Estatutaria en
Salud y el Plan Decenal de Salud Publica, establecié la Politica en Salud — PAIS y definié el Modelo Integral de
Salud — MIAS, que permite el goce efectivo del derecho a la salud de la persona, familia, comunidad y sus
entornos; por ende, tanto la politica como el modelo son obligatorios para todos los integrantes del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - SGSSS y de las demds entidades que tengan a su cargo acciones en
salud, en el marco de sus competencias y funciones.

La atencion integral comprende las acciones coordinadas, complementarias y efectivas para garantizar el
derecho a la salud, expresadas en politicas, planes, programas, proyectos, estrategias y servicios, que se
materializan en atenciones dirigidas a las personas, familias y comunidades para la promocién de la salud,
prevencién de la enfermedad, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y cuidados paliativos.

Para el desarrollo del modelo, se crean y dinamizan las Redes Integrales de Atencidn que cumplirdn con las
Rutas Integrales de Atencion- RIAS: Atencidn para la promocidén y mantenimiento de la salud, Integral de
atencién para grupos de riesgo e Integrales para atencidn especifica segin necesidades de la poblacién y
ateidas por el prestador primario, prestador complementario, EAPB y Entidad territorial.
https://www.minsalud.gov.co/Paginas/presentaciones-modelo-integral-atencion-salud-mias.aspx

3.2.3.5. Inspeccién Vigilancia y Control.

El dltimo proceso de trasformacién es la IVC. Para llevar a cabo las acciones de IVC en el sector salud, el
gobierno nacional expide el Decreto 1280 de 2002, mediante el cual se organiza el Sistema de Inspeccién,
Vigilancia y Control, que articula organismos, agentes, normas y procesos, con el fin de:

Fortalecer la capacidad técnica, financiera, administrativa y operativa de los organismos y agentes que
ejercen dichas funciones, estandarizando procesos criticos e indicadores para evaluar tanto la gestion de las
entidades vigiladas y de las propias integrantes del sistema.

Proteger los derechos de los usuarios del Sector Salud e impulsar el desarrollo de los mecanismos de
participacion social.

Garantizar la adecuada, oportuna y eficiente generacidn, flujo, administracion y aplicacién de los recursos de
acuerdo con las normas vigentes del Sector Salud.

Promover el mejoramiento de la calidad y garantizar la oportunidad y el trato digno en la prestacion de los
servicios de salud y salud publica.

Propender por el cumplimiento de las condiciones para el ejercicio de la competencia regulada en el Sistema
General de Seguridad Social en Salud y Garantizar la adecuada y eficiente explotacion de los monopolios y
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demas arbitrios rentisticos que por disposicidn constitucional tienen destinacié especifica y contribuyen a la
financiacidén del Sector Salud.

Este sistema se afianza en tres ejes: Uno, el financiamiento, cuya finalidad es velar por la eficiencia, eficacia
y efectividad en la generacion, flujo, administracion y aplicacién de los recursos del sector; Dos, el
Aseguramiento para velar por el cumplimiento de los derechos a la afiliacion o vinculacién de la poblacién a
un plan de beneficios de salud; y Tres, la prestacion de servicios y salud publica para velar por la eficiente,
eficaz y efectiva prestacion de servicios de salud individual y colectiva en condiciones de calidad. (Republica
de Colombia, Decreto 1280 de 2002, mediante el cual se organiza el Sistema de Inspeccion, Vigilancia y
Control)

Para este ejercicio se tienen identificados los organismos y agentes que estan facultados por la norma para
realizar acciones de IVC, estas son: La superintendencia Nacional de Salud, La Superintendencia de Industria
y Comercio, El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA vy las Secretarias
Distritales, Departamentales y Municipales de Salud; sin embargo, existe otra entidad cuya funciéon no es
precisamente la IVC, pero que realiza acciones tendientes a la vigilancia y control de ingreso de productos al
pais, en aeropuertos, puertos fluviales, fronteras maritmas, terrestres y zonas francas, para controlar en
contrabando, se trata del Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales — DIAN.

La DIAN cual cuenta con a Policia Fiscal y Aduanera — POLFA, encargada de realizar el control documental de
todas las mercancias, con la facultad de aprehender la mercancia en forma directa cuando ésta no presenta
las declaraciones de importacion, en aeropuertos, puertos fluviales, fronteras maritmas, terrestres y zonas
francas . Asi mismo, ejerce funciones de Policia Judicial, apoyando la fiscalizacién tributaria, aduanera y
cambiaria, sobre casos relacionados con la evasion fiscal, contrabando e infracciones cambiarias, esto en
coordinacién con la Fiscalia General de la Nacion, para lo cual también cuenta con la facultad de dar captura
a presuntos responsables de esos hechos.(Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales. www.dian.gov.co)

Los organismos facultados para realizar acciones de inspeccidn,vigilancia y control son:

3.2.3.5.1. La Superintendencia Nacional de Salud.

Es la cabeza del Sistema de Inspeccidn, Vigilancia y Control del sector Salud. Entre las funciones estan la
vigilancia y control de la situacidn juridica, financiera, técnica- cientifica, administrativa y econémica, en las
Empresas Administradoras de Planes de Beneficios - EAPB, en los Prestadores de Servicios de Salud — IPS, en
las Direcciones Territoriales de Salud, en los que programen, gestionen, recauden, distribuyan, administren,
transfieran o asignen los recursos publicos y demas arbitrios rentisticos del sistema general de seguridad
social en Salud; en los que exploten, produzcan, administren u operen o importen, bajo cualquier
modalidad, el monopolio rentistico de licores; en los que exploten, administren u operen, bajo cualquier
modalidad, el monopolio rentistico de loterias, apuestas permanentes y demas modalidades de los juegos
de suerte y azar; en los que produzcan cervezas, sifones, refajos, vinos, aperitivos y similares y quienes
importen vinos, aperitivos y similares y cervezas; en quienes aporten o deban aportar al sistema general de
seguridad social en salud y los agentes que ejerzan cualquier funcién o actividad del Sector Salud o del
Sistema General de Seguridad Social en Salud.

En la inspeccidn, la Superintendencia realiza acciones encaminadas al seguimiento, monitoreo y evaluacion
del Sistema General de Seguridad Social en Salud, el resultado de estas sirven para solicitar, confirmar y
analizar la informacidn, sobre la situacion de los servicios de salud y sus recurso

En la de vigilancia, tiene la facultad de advertir, prevenir, orientar, asistir y propender porque las entidades
encargadas del financiamiento, aseguramiento, prestacion de servicios de salud, atencién al usuario,
participacion social y demas sujetos de vigilancia cumplan co las normas que regulan el SGSSS.
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Y en la de control, ordena los correctivos tendientes a la superacion de situaciones criticas e irregulares en
los objetos de IVC (juridica, financiera, econdmica, técnica, cientifico-administrativa, en cualquiera de sus
vigilados, juridica, financiera, econémica, técnica, cientifico-administrativa), sea por accién u omision.
(Superintendencia Nacional de Salud. www.supersalud.gov.co). Ver ilustracién

llustracién 9. Organismos Inspeccion, Vigilancia y Control en el Sector Salud

™ Y
Es el organisme que formula, dirige

SUPERINTENDENCIA NACIONAL DE ycoordina la politica de inspeccién,
vigilancia y control del sector saludy
delsistema general de seguridad
social ensalud.

» >

VUCE

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Regulay controla el comercio
YCOMERCIO exterior (importaciony
exportacion)
Y ™
I V C Secretarias de Salud Distrital y Vigilan y habilitan los prestadores
V. Departamental y Municipal de servicios de salud
™
INVIMA Vigilancia Sanitaria del producto

~ ~

Através de la Polfa vigilay
controla el ingreso de productos
DIAN enlos aeropuertos, puertos
fluviales , fronteras maritmas,

terrestresy zonas francas

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccién Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

3.2.35.2. La Superintendencia de Industriay Comercio.

Su mision es salvaguardar los derechos de los consumidores, proteger la libre y sana competencia, actta
como autoridad nacional de la propiedad industrial y defiende los derechos fundamentales relacionados con
la correcta administracion de datos personales.

De esta manera, la SIC es parte fundamental en la estrategia estatal en favor de la competitividad y la
formalizacion de la economia, lo cual incluye la vigilancia a las cdmaras de comercio y la metrologia legal en
Colombia.

Con relacion a la propiedad industrial la SIC, administra el sistema de propiedad industrial, creado para la
concesién de derechos sobre nuevas creaciones como: patentes de invencion, modelos de utilidad, disefios
industriales y esquemas de trazado de circuitos integrados. A los comerciantes sobre los signos que utilizan
para distinguir sus productos y servicios en elmercado, como: marcas, lemas, nombres y ensefas
comerciales.

A través de la politica de proteccion al consumidor, desarrolla acciones tendientes a reconocer los derechos
del consumidor a la salud, seguridad y la proteccién de sus legitimos intereses econdmicos, mediante la
informacion y participacion. En este sentido, es responsable de vigilar el cumplimiento del Estatuto del
Consumidor establecido mediante Ley 1480 de 2011.
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Asimismo, tramita y decide sobre investigaciones relacionadas al incumplimiento de servicios turisticos y
ejerce vigilancia y control sobre reglamentos de juegos promocionales. Supervisa y protege al consumidor
de servicios de telecomunicaciones y de servicios postales.

Otra funcién de la SIC, es el control y verificacion de Reglamentos Técnicos y Metrologia Legal. En este
tema, fija las tolerancias permisibles para efectos del control metrolégico y establece los requisitos
aplicables a modelos o prototipo de medida y patrones que van a ser comercializados. Asimismo, determina
los multiplos y submultiplos de las unidades legales de medida del Sistema Internacional de Medidas — SI, y
para las unidades acostumbradas de medida.

A través de la direccion de investigaciones, la SIC adelanta investigaciones administrativas a fabricantes,
importadores, productores y comercializadores de bienes y servicios sujetos al cumplimineto de
reglamentos técnicos relacionados con metrologia legal y la aplicacién de las respectivas cuando hay
incumplimiento de los mismos.

De conformidad con el Decreto 3144 de 2008, la SIC puede suspender la comercializacién de productos o
servicios, cuando estos suponen riesgo graves segun el reglamento. Asimismo, tramita y decide
investigaciones por violacién de normas sobre control de precios, especulacion y acaparamiento.

Proteccion de la Competencia, con esta funcion la SIC protege la libre empresa, investiga y sanciona
practicas monopolisticas y desleales, con el fin de garantizar al consumidor libertad de acceso y eleccion de
bienes y servicios. Con las expedicion de la Ley 1340 de 2009 se desarrolla la figura denominada “abogacia
de la competencia”, mecanismo que tiene como funciones: asesorar al goberno nacional en la proteccién de
la competencia, generando proyectos que estimulen la libre competencias de mercados; desarrollar
estudios de mercado para identificar fallas en la competencia generados por las normas vigentes; promover
la competencia con actividades de educacidn y socilaizacion.

Vigilancia de las Camaras de Comercio, la SIC regula lo referente al registro Unico de proponentes,
determinar las reglas de funcionamiento del registro mercantil, determinar la periodicidad con la que las
camaras de comercio deben publicar el registro mercantil y vigilar administrativamente y contablemente las
mismas. A través de la dierccidén de camaras de comercio, realiza inspeccidn y vigilancia del regsitro nacional
de avaluadores.

Proteccion a Datos Personales, Protege el derecho fundamental del Habeas Data, esto es, conocer,
actualizar y rectificar los datos personales. Ejerce inspeccion y vigilancia de operadores, fuentes y usuarios
de informacidn financiera, crediticia, comercial, de servicios. (Superintendencia de Industria y Comercio.
WWW.Sic.gov.co)

3.2.3.5.3. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Es la entidad sanitaria del pais y tiene como misidn proteger y promover la salud de la poblacién, mediante
la gestion del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos, medicamentos, dispositivos médicos y otros
productos objeto de vigilancia sanitaria.

Las funciones del INVIMA por su naturaleza estan relacionadas a la inspeccidn, vigilancia y control del
producto durante toda la cadena. Las acciones de IVC estan destinados a establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993,
(medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos medico-
quirargicos, odontoldgicos, productos homeopaticos y los generados por la biotecnologia, reactivos de
diagnéstico).
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En este sentido el INVIMA certifica en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos
productores, identifica y evalua las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelanta las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias, de conformidad con la Ley 9 de
1979, remite a las autoridades competentes la informaciéon de las posibles infracciones a las normas
sanitarias de las que tenga conocimiento y que no sean de su competencia.

Asi mismo, establece directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte de las
entidades territoriales, en los asuntos competencia del INVIMA. Lidera en coordinacion con el Ministerio de
Salud y Proteccidn Social y entidades especializadas en la materia, la elaboracion de normas técnicas de
calidad, brinda asistencia técnica y asesorar a las entidades territoriales en la correcta aplicacion de normas
y procedimientos previstos en materia de vigilancia sanitaria y control de calidad.

El Invima, actua como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos y ejerce la
coordinacién de la Red de Laboratorios a su cargo, realiza el control sanitario sobre la publicidad de los
mismos. Propone y colabora con las entidades competentes, en la investigacién bdsica e investigacidon
aplicada y epidemiolégica de las dreas de su competencia, realiza actividades de informacién y coordinacion
con los productores y comercializadores, sobre el cuidado en el manejo y uso de los productos.

Asimismo, adelanta campafias de educacidn sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo y
uso de los productos. Armoniza y establece equivalencias, con los paises con los cuales Colombia tenga
relaciones comerciales, en materia de normas referidas a la vigilancia sanitaria y control de calidad de los
productos,desarrolla el sistema de autorizaciéon y verificacién internacional para productos objeto de
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

Evalua y adopta, en el marco de sus competencias, las medidas que sean necesarias para facilitar los
procesos de admisibilidad sanitaria que inicie el pais en los mercados internacionales y coordinar con el
Instituto Colombiano Agropecuario - ICA y las demas entidades publicas, las acciones a adelantar.

Otorga visto bueno sanitario a la importacion y exportacion de los productos de su competencia, previo el
cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad vigente. (Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA. www.invima.gov.co)

3.2.3.5.4. Secretarias Departamentales, Distritales y Municipales de Salud

La Ley 715 de 2001 establece las competencias de las entidades territoriales de salud, las cuales
corresponden a la direccion, coordinacidn y vigilancia del sector salud y del Sistema General de Seguridad
Social en Salud en su territorio.

En cuanto a las funciones de la direccion del sector salud departamental, se destacan: Adoptar, difundir,
implantar, ejecutar y evaluar planes, programas y proyectos del sector salud y del Sistema General de
Seguridad Social en Salud en armonia con las disposiciones del orden nacional. Prestar asistencia técnica y
asesoria a los municipios e instituciones prestadoras servicios de salud, en su jurisdiccidn. Supervisar y
controlar el recaudo y la aplicacién de los recursos propios, los cedidos por la Nacién y los del Sistema
General de Participaciones con destinacidn especifica para salud, y administrar los recursos.

Asi como también, vigilar y controlar el cumplimiento de las politicas y normas técnicas, cientificas y
administrativas para lograr las metas del sector salud y del Sistema General de Seguridad Social en Salud
adoptando, implementando, administrando y coordinanado la operacion del sistema de informacion en
salud.
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Con relacion a la prestacidn de servicios de salud, la direccion departamental gestiona para que los servicios
de salud, sean ofrecidos a la poblacion oportunamente, sean eficientes y con calidad. Ademas de garantizar
a la poblacién no subsidiada dicha atencién a través de las redes de servicios organizadas.

Seglin lo establecido por la Ley 1438 de 2011, las entidades territoriales, municipios, distritos,
departamentos y la nacion, conjuntamente con las Entidades Promotoras de Salud a través Concejo
Territoriales de Seguridad Social en Salud, organizaran y conformaran las redes integradas de salud,
incluyendo los prestadores publicos, privados y mixtos. Esto implica que las entidades territoriales, dirigen,
coordinan y administran la red de prestadores. Asi como, concurren en la financiacién para la organizacion
funcional y administrativa de la red de prestadores publicos.

Para el funcionamiento de la red, registra los prestadores publicos y privados de servicios de salud, los
vigila, controla y habilita, de acuerdo al Sistema Obligatorio de habilitacion.

Con relacion a la Salud Publica, dirige y controla el Sistema de Vigilancia en Salud Publica y vigila y controlar,
en coordinacion con el INVIMA y el Fondo Nacional de Estupefacientes, la produccién, expendio,
comercializacion y distribucidon de medicamentos y dispositivos médicos.

Sobre el aseguramiento de la Poblacién al Sistema General de Seguridad Social en Salud, ejerce la vigilancia y
el control sobre el sistema y sobre las EAPB, para garantizar la cobertura de la poblacién.

Las competencias de las direcciones distritales y municipales de salud, salvo las generales ya mencioadas se
detaca la vigilancia de la calidad del agua para consumo humano; la recoleccion, transporte y disposicion
final de residuos sélidos; manejo excretas, residuos liquidos y aguas servidas; asi como la calidad del aire.

Otra competencia de interes en salud publica, es ejecutar las acciones de promocién, prevencion, vigilancia
y control de vectores y zoonosis. Asi también, ejercer vigilancia y control sanitario, sobre los factores de
riesgo para la salud, en los establecimientos y espacios que puedan generar riesgos para la poblacién, tales
como establecimientos educativos, hospitales, carceles, cuarteles, albergues, guarderias, ancianatos,
puertos, aeropuertos y terminales terrestres, transporte publico, piscinas, estadios, coliseos, gimnasios,
bares, tabernas, supermercados, plazas de mercado, de abasto publico y plantas de sacrificio de animales,
entre otros. (Republica de Colombia. Ley 715 de 2001 “Por la cual se dictan normas orgénicas en materia de
recursos y competencias”. )

3.2.4. Visién de Mundo.

Tiene que ver con el del sistema, dado por dueiio el cual percibe, evaltia y aprueba. (Checkland, Sistemas PB
Thinking Systems Practice, John Wiley & Sons Ltd. 1981, 1998. Metodologia de sistemas blandos)

Existe discordancia entre los dispositivos médicos comercializados y disponibles en el mercado y las
necesidades de la salud publica. Para orientar el tema de interés que el sistema de salud colombiano y el
regulador tienen con relacion a la prestacion de servicios de salud, es pertinente recordar los principios de
universalidad, equidad, integralidad y unidad, por los cuales la poblacion tiene garantizada la atencion de
salud que necesite. Estas necesidades estan representadas en el uso de innumerables tecnologias para lo
cual se requiere de presupuestos que sobre pasan las capacidades econdmicas del SGSSS, razén por la cual a
quienes planifican deberdn utilizar metodologias para detectar los dispositivos médicos prioritarios con los
cuales se pueda atender a la mayoria de la poblacion.

De otro lado, corresponde revisar el universo de los dispositivos médicos, sus tipologias, las caracteristicas
intrinsecas dadas por el ciclo de vida en las fases de investigacion y desarrollo, regulacion, evaluacién y
gestion; asi como de las caracteristicas para el acceso, asequibilidad, seguridad e idoneidad, que llevan a
optar por dispositivos médicos que cubran las necesidades del conjunto de la poblacién.
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Si bien la industria puede proporcionar los dispositivos médicos necesarios para fomentar la salud, prevenir,
diagnosticar, tratar afecciones y enfermedades, ayudar en problemas funcionales a personas con
discapacidades, se encuentran innumerables dispositivos médicos innecesarios, que no se utilizan para los
fines previstos o ni siquiera se utilizan debido a que no se ha evaluado adecuadamente.

Ahora bien, es prudente reconocer que en la mayoria de las ocasiones los fabricantes desarrollan
dispositivos médicos, sin evaluar la necesidad especifica de quienes los van a usar, ni para la poblacién para
la cual seran destinados, con el agravante que son adquiridas por las instituciones de salud, obteniendo
como resultado dispositivos inconvenientes, poco seguros y nada costo efectivos. En este punto es
conveniente destacar que la evaluacion de tecnologias en Colombia, esta a cargo del Instituto Nacional de
Evaluacidon de Tecnologias, a nivel regional por las autoridades de salud y a nivel local por las propias
instituciones que las usan, o aplican.

Sobre estos inconvenientes que son comunes en los paises de ingresos medios y bajos, la OMS afirma, “este
tipo de problemas produce una evidente desigualdad, entre los paises que por su condicion econémica de
altos ingresos e infraestructuras suficientes, adquieren complejos productos fruto del progreso tecnoldgico,
con paises de escasos recursos donde hay escasez de dispositivos médicos, y si bien hay disponibilidad de
muchos en el mercado, no pueden adquirirse para el total de la poblacion”. (Organizacién Mundial de la
Salud. Un resultado del Proyecto de Dispositivos Médicos Prioritarios. 2012)

En consecuencia la OMS recomienda que los “paises con recursos medianos y bajos ingresos economicos,
deben preocuparse de cubrir las necesidades de salud de sus poblaciones, utilizando dispositivos médicos que
respondan a las necesidades reales de salud de las mayorias, utilizando metodologias de evaluacion que
involucren andlisis epidemioldgicos y medidas en frecuencia de uso”.

Otro de los puntales de apoyo para lograr dispostivos de calidad, asequibles, idéneos y seguros, es la
gobernanza regulatoria. Es de vital importancia que estas tecnologias sean visibilizadas en el Plan Nacional
de Desarrollo y en el Plan Nacional de Salud; requieren asi mismo, de la formulacién de una Politica Nacional
de donde se derive la reglamentacion sanitaria por tipologia y la tendiente a los precios en el mercado, sin
dejar de lado los costos de produccion, a fin de satisfacer equilibradamente a quienes participan en la
cadena logistica.

Colombia cuenta con una norma general y sus reglamentarios, asi como de algunos reglamentos técnicos de
Buenas Practicas de Manufactura- BPM, pero aun debe avanzar hacia la construccion de una politica
nacional que establezca lineamientos, entre otros por ejemplo, para evitar el contrabando y otros flagelos
como la falsificacion y explosion de precios en el mercado, etc.

Se considera que una de las dificultades es la de no contar con un sistema de ordenacion que permita
identificar de manera inequivoca, conceptuar, describir y definir los dispositivos médicos usados en el pais,
este sistema que se considera transversal al ciclo de vida, facilitaria el desarrollo de la labor regulatoria, del
proceso de inspeccion, vigilancia, control y del proceso de gestion en general de estas tecnologias.

De otro lado, el fomento de la libre competencia en el mercado de los dispositivos médicos, permite mayor
oferta, mejoramiento de la calidad, promueve la investigacidén de ciertas tecnologias que sin ser sofisticadas
rednan las caracteristicas de idoniedad requeridas para ser utilizadas de manera segura.

El acceso a una asistencia en salud adecuada e integral es la mirada final del rector del SGSSS, en
consecuencia, no vale centrarse en los aspectos tecnolégicos de los dispositivos médicos, sino en plantearse
la meta de mejorar el acceso universal a dispositivos médicos idoneos, seguros y que se encuentren
disponibles en el mercado a precios asequibles.
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3.2.5. Duefio.

Es propietario del sistema, es quien tiene la capacidad de decidir sobre su existencia. (Ocotlan Diaz, otros.
Universidad Auténoma de Morelos, México. Técnicas de Modelacion de Sistemas Blandos 2006

Para este ejercicio, se define que el Unico duefio es el Ministerio de Salud y Proteccién Social, por ser la
cabeza del sector salud y teneindo en cuenta bajo su responsabilidad esta el funcionamiento del Sitema de
Seguridad Social en Salud — SGSSS.

Otros duefios identificados, son los organismos que realizan la inspeccion, vigilancia y control, si se tiene en
cuenta que en cumplimiento de estas acciones pueden, viabilizar o restringir las operaciones que llevan a
que estas tecnologias lleguen a su destino, cumpliendo con los principios ya mencionados.

3.2.6. Ambiente

Son los elementos externos al sistema. Restricciones politicas, organizacionales, legales o aspectos éticos.
(Checkland, Sistemas PB Thinking Systems Practice, John Wiley & Sons Ltd. 1981, 1998. Metodologia de
sistemas blandos)

El Sistema de Salud colombiano estd basado en el aseguramiento y orientado a generar condiciones que
protejan la salud de la poblacidn, siendo el bienestar de la poblacidn el eje central y nucleo articulador de
las politicas en salud. En la prestacion de los servicios obedece a unos principios rectores (universalidad,
solidaridad, igualdad, obligatoriedad, prevalencia de derechos enfoque diferencial, equidad, calidad,
eficiencia, participacion social, progresividad, libre escogencia, sostenibilidad, transparencia,
descentralizacién administrativa, complementariedad y concurrencia, corresponsabilidad, irrenunciabilidad,
intersectorialidad, prevencidn,continuidad) y dispone de los recursos necesarios para cumplir un plan de
beneficios y cuenta con infrestructura para la atencion. Todo, regulado a través de un un compendio de
normas, que tienen como fin garantizar la atencién en salud de la poblacién colombiana. (Republica de
Colombia. Congreso de la Republica. Ley 1438 de 2011”Por medio de la cual se reforma el Sistema General
de Seguridad Social en Salud...)

Es de anotar, que si bien la norma marco expedida en la década de los 90s que did origen al SGSSS, Ley
100 de 1993, tuvo su mayor desarrollo reglamentario hasta el afio 2007, fue modificada en ese afio por la
Ley 1122 de 2007 con las siguientes motivaciones:

Ley 1122 de 2007: su objetivo segun se sefiala en su articulo primero fue: "...realizar ajustes al Sistema
General de Seguridad Social en Salud, teniendo como prioridad el mejoramiento en la prestacion de los
servicios a los usuarios. Con este fin se hacen reformas en los aspectos de direccién, universalizacion,
financiacidn, equilibrio entre los actores del sistema, racionalizacidén, y mejoramiento en la prestacion de
servicios de salud, fortalecimiento en los programas de salud publica y de las funciones de, inspeccion,
vigilancia, control, organizacién y funcionamiento de redes para la prestacion de servicios de salud".

Luego cuatro afios mas tarde fue modificada nuevamente, con el fin de introducir el modelo de Atencién
Primaria a través de la Ley 1438 de 2011, cuyo préposito reza: " ...tiene como objeto el fortalecimiento del
Sistema General de Seguridad Social en Salud, a través de un modelo de prestacion del servicio publico en
salud que en el marco de la estrategia Atencion Primaria en Salud permita la accion coordinada del Estado,
las instituciones y la sociedad para el mejoramiento de la salud y la creacion de un ambiente sano y
saludable, que brinde servicios de mayor calidad, incluyente y equitativo, donde el centro y objetivo de todos
los esfuerzos sean los residentes en el pais. Se incluyen disposiciones para establecer la unificacion del Plan
de Beneficios para todos los residentes, la universalidad del aseguramiento y la garantia de portabilidad o
prestacion de los beneficios en cualquier lugar del pais, en un marco de sostenibilidad financiera."
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Asi mismo fue modificado el sistema general de riesgos laborales a través de la Ley 1562 de 2012, “por la
cual se modifica el Sistema General de Riesgos Laborales y se dictan otras disposiciones en materia de salud
ocupacional”. En la actualidad, esta vigente la Ley Estatutaria 1751 de 2015, la cual establece la salud como
Derecho Fundamental y provee de mecanismos para fortalecer la autonomia médica, el control de precios
de medicamentos y otras tecnologias, la proteccion de comunidades vulnerables a través de la aplicacion de
politicas publicas con enfoque diferencial. De igual forma la implementacién del nuevo modelo de atencién
integral de salud. Es decir, el escenario en el que se mueve el SGSSS puede cambiar y en consecuencia
alterar su funcionamiento en el momento en el que se dan los cambios, de alli que las normas son un factor
gque permiten avances y mejoramiento, pero impactan en el desarrollo del sistema.

De otro lado, en el sector salud concurren otros sectores gubernamentales cuya dinamica regulatoria puede
también impactar al sistema, asimismo participa el sector politico, agentes y actores como los gremios,
organizaciones e instituciones publicas y privadas, sociedades y asociaciones médico cientificas, entidades
de investigacion y académicas, asociaciones de usuarios, que pueden impulsar la regulacion. Es decir, sea
por presiones politicas, circunstancias medidticas o necesidades técnicas, el Ministerio estara generando
regulacion que impacta el desempefio del SGSSS o de sus instituciones.

4. DISENO DEL ESTANDAR SEMANTICO PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS

Una vez desarrollado el andlisis internacional y nacional de los dispositivos médicos en la etapa de analisis,
es pertinenete proseguir con el disefo del estandar semantico, el cual dara respuesta a las necesidades de
informacion identificadas para las tipologias de dispositivos médicos consumibles, equipos biomédicos y
dispositivos médicos sobre medida. El criterio fundamental a tener en cuenta en el disefio del estandar
semantico para dispositivos médicos es el uso, a partir del cual se identifican tres necesidades a las cuales
debe responder eficientemente dicho estandar, estas son: Clinico, comercial y de sefializacion, ver
ilustracion.

llustracién 10. Diseiio del Estandar Semantico para Dispositivos Médicos

IDONEIDAD
ACCESIBILIDAD

cLiNnico =

e ——

\ uso j | COMERCIAL

SENALIZACION

Fuente: Elaboracion propia Ministerio de Salud y Proteccidn Social. Mesa Estandares Semanticos Dispositivos Médicos 2013
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4.1. Usos del Estandar Seméantico para los Dispositivos Médicos

4.1.1. Uso Clinico

Sobre la pertinencia, Colombia no cuenta con informacién sobre la disponibilidad y uso de dispositivos
médicos para fines terapéuticos y de ayuda funcional, falta una base de datos centralizada y publica que
indique el uso de los dispositivos médicos y sus canales de distribucidon; como consecuencia de esto, los
prestadores son sugeridos por los comercializadores para la adquisicion y compra.

La clave radica en detectar los dispositivos médicos para las 15 enfermedades con morbilidad mundial alta y
que estos sean integrados a las guias de practica clinica, a los protocolos de atencion o esquemas sanitarios.
(Organizaciéon Mundial de la Salud. Dispositivos Médicos Prioritarios 2012), lo propio se harad a nivel pais.
Siguiendo esta linea, es conveniente revisar el método progresivo basado en carga de enfermedades y
lesiones, y de los factores de riesgos que las causan publicada por la OMS, este método aporta informacion
para la toma de decisiones en salud.

La OMS utiliza como unidad de medida, los afios de vida ajustados en funcién de la discapacidad (AVAD). En
esta unidad de tiempo se combinan los afios de vida perdidos por muerte prematura y los afios perdidos por
haber vivido sin salud plena. Colombia puede contrastar este tipo de datos con los Andlisis de la Situacion de
Salud (ASIS) (ultima versién 2016), con los resultados de los objetivos de salud planteados en el Plan
Decenal de Salud Publica y con el cumplimiento de los cuatro objetivos del milenio, en los que se ve
claramente identificada la carga de enfermedad y lesiones, y por ende las necesidades de tecnologias.

De igual forma la Clasificacion Internacional del Funcionamiento, de la Discapacidad y de la Salud (CIF)
adoptada por Colombia, describe los problemas relevantes de funcionamiento de los pacientes con
determinadas enfermedades o problemas de salud. La CIF para dispositivos médicos se apoya en la norma
ISO 9999:2007, que establece una clasificacion de los productos fabricados especialmente, o disponibles
para las personas con discapacidad. (Documento disponible en www.rivm.nl/ who-fic). La siguiente tabla,
resume en un ejemplo los pasos del método progresivo.

Tabla 1. Método Progresivo para la Identificacidon de Dispositivos Médicos de Ayuda en Discapacidad

Identifique la carga de morbilidad de la poblacion objetivo | Identifique la carga de morbilidad de la poblacion objetivo

Seleccione las correspondientes directrices clinicas basadas en
datos contrastados

Relacione las enfermedades con el nivel de funcionamiento mediante los
dominios basicos de la Clasificacion Internacional del Funcionamiento, de la
Discapacidad y de la Salud (CIF)

Determine los protocolos y esquemas de actuacion sanitaria

Relacione el dominio basico de la CIF con los productos de apoyo segun las
clases definidas en la norma I1SO 9999 mediante el documento N19 rev.

Elabore una lista de dispositivos médicos segun los protocolos
Debe distinguirse entre los dispositivos médicos de prevencion,
diagndsticos, terapéuticos y de ayuda

Lista de los productos de apoyo (clasificados segtin la norma ISO 9999) para el
tratamiento de las discapacidades (problemas de funcionamiento) relacionados
con cada carga de morbilidad de la poblacién objetivo

Matriz de los dispositivos médicos necesarios para el tratamiento
de las enfermedades identificadas

Ver ejemplos de matriz, paginas 31, 34, 36.

Fuentes: www.icf-research-branch.org. http://www.iso.org/iso/iso_catalogue/. El documento esta disponible en www.rivm.nl/ who-fic.
Adaptado, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Estandares Semanticos Dispositivos Médicos
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En tal sentido, a nivel mundial se dispone de guias de practica clinica, esquemas de actuacion sanitaria
especificos y protocolos clinicos, para identificar los dispositivos médicos basados en las necesidades clinicas, asi
como de informacion objetiva y practicas optimas. La OMS ha definido las guias de practica clinica como
“recomendaciones elaboradas de forma sistemdtica y cientifica que ayudan a los proveedores, receptores y otros
interesados a tomar decisiones fundamentadas sobre las intervenciones sanitarias adecuadas”. (Organizacidén
Mundial de la Salud. Dispositivos Médicos Prioritarios 2012). En este sentido, organizaciones meédicas
internacionales y nacionales de salud, Institutos como el IETS en Colombia, compafiias de seguros médicos,
asociaciones profesionales y muchos otros, contribuyen con Guias de Practica Clinica. Por su lado, el Ministerio
de Salud y Proteccién Social viene realizando importantes esfuerzos a través de la regulacién y el fomento al
disefo de estas guias, con el fin de direccionar a los profesionales clinicos hacia la aplicacion de practicas dptimas
y con mejor relacién coste efectividad. La siguiente tabla, ejemplifica las directrices clinicas para tres
enfermedades con morbilidad alta.

Tabla 2. Directrices clinicas seleccionadas para las 3 enfermedades con morbilidad alta

Enfermedad o secuela Fuente de las Titulo de las Directrices Afio de Entorno de Atencion
Directrices publicacion
Tratamiento de la Atencién rimaria secundaria
Tuberculosis oMS Tuberculosis: Directrices para | 2003 P ! !

programas nacionales terciaria, recursos escasos o medios

Directrices sobre la » N .
revencién. el tratamiento Atencién  primaria,  secundaria,
Diabetes Mellitus OoMS P L R v 2006 terciaria, recursos escasos, medios o
la atenciéon de la Diabetes altos
Mellitus
. L. Directrices sobre la atencion Hospital, recursos escasos, medios o
Accidentes de Transito OMS - - 2004 P
traumatoldgica basica altos

Fuente: http://www.who.int/medical_devices/access/en/index.html. Adaptada Ministerio de Salud y Proteccién Social. Mesa
Estandares Semanticos Dispositivos Médicos.

Actualmente las guias de practica clinica, protocolos o esquemas de actuacion en salud, no especifican los
dispositivos médicos que deberian utilizarse para un determinado procedimiento clinico, de alli la
importancia de que estas recomendaciones orienten sobre los dispositivos médicos claves en todas las fases
de atencion: prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion, paliacion y ayuda; de modo igual como
recomiendan los medicamentos. Otra dificultad de las guias clinicas, es la desactualizacion permanente por
el ritmo rapido de la innovacién tecnoldgica, por lo tanto requieren ajustarse frecuentemente, ara esto se
recomienda que contengan anexos, para ser facilmente ajustadas.

Aln asi con dificultades, las guias pueden orientar la seleccién de los dispositivos médicos necesarios para el
manejo de las enfermedades, su utilidad parte desde la seleccidn racional de los dispositivos médicos
siguiendo paso a paso los procedimientos y culminando con una lista que identifica exactamente los
dispositivos necesarios para tratar una enfermedad o discapacidad determinada. De otro lado, estas guias
sugieren necesidades de capacitacion técnica, adecuacion de la infraestructura para el uso seguro y eficaz de
los dispositivos recomendados. Es recomendable igualmente, en su disefo, elaborar diagramas de flujo o
algoritmos de decisién cuando para un procedimiento sea necesario combinaciones de dispositivos.

De la revisidn realizada se seleccionaron tres ejemplos que ilustran la disponibilidad de los dispositivos
médicos para manejo de diabetes mellitus, accidentes de transito y tuberculosis. La seleccidn de dispositivos
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médicos depende en gran medida del nivel de atencidn y de la dotacién hospitalaria, pero es de recordar en
el ejercicio de priorizacion, dichas tecnologias no necesariamente son las de innovacién, sino de aquellas
que siendo convencionales puedan abarcar mayores prestaciones.

La Diabetes Mellitus. Seglin la Organizacion Mundial de la Salud para el afio 2011, la diabetes melllitus
afectaba a 371 millones de personas en el mundo, de estos mas del 80% de los casos ocurrian en paises en
vias de desarrollo. (Organizaciéon Mundial de la Salud 2011). Para el afio 2007 en Colombia, la prevalencia de
diabetes por entrevista para la poblacidon de 18 a 69 afios fue 3,51%. Los departamentos de Boyaca 6,5%
Guaviare 5,8% y Cundinamarca 4,9% presentaban las prevalencias mas altas. (Encuesta Nacional de Salud
2007). En 2011, en Colombia se registraron 6.734 muertes, de las cuales 2.900 fueron hombres y 3.834
fueron en mujeres. Durante el periodo 1990-2010 el numero de muertes asociadas con la diabetes mellitus
tuvo un incremento del 106%.(DANE. Estudio Global de carga de Enfermedad-2010)

La Prevalencia de hiperglicemia (>= 125mg/dl) 2007, para la poblacion entre 18-69 afios se estimaba en 2,5.
La region Caribe presentaba la prevalencia mas alta 2,88. (Encuesta Nacional de Salud 2007). En 1990, la
Diabetes Mellitus ocupaba el 11° puesto dentro de las veinte primeras causas de mortalidad en Colombia.
En 2010 ocup6 el 8° puesto dentro de las veinte primeras causas de mortalidad en Colombia (DANE. Estudio
Global de carga de Enfermedad-2010).

Esta enfermedad se ve en constante aumento, debido principalmente a la obesidad y otros trastornos
metabolicos, asi como a los deficientes habitos saludables, falta de ejercicio y alimentacidon adecuada.
Adicionalmente, esta enfermedad mal manejada genera complicaciones sistémicas que incrementan el
gasto en salud por el uso de inumerables tecnologias, entre ellas de dispositivos médicos.

Tabla 3. Matriz de Disponibilidad de los Dispositivos Médicos. Ejemplo Diabetes Mellitus

DISPOSITIVO MEDICO

De

Definicién de caso
Procedimiento clinico

Prevencio De Diagnostico Terapetitico De Ayuda
n
General General Especifico General Especifico General
- © Cinta Cinta métrica, Pruebas:
N L , R .
5> métrica, bascula, Toleranciaala Pruebas.. B
E e bascula, tensiémetro, equipo | glucosa oral. Determinacion
: b1 tensiometr | de examen Determinacion de la concentracién de
o . .
- O .
| o, card.|ovascular, glucem|.a. 3 HbA1c, equipo
" 4 pruebas equipos para Determinacion
QJ P .z
2 " § © de pruebas quimicas, concentracién de para la
= [ oo . P .. .
3 < © in diagnostic del lipidograma en | glucosa en  Orina. determinacién de la
~ ST . s
E g " g o o ayunas, analisis de Determinacion glucemia en sangre
2 ° E é 2 del orinay pruebadela | concentracién de completay
2 M § c 78 sindrome tirotropina, electro HbA1lc.Marcadores
= © 3 . . . . .
a a S £ metabdlic cardigrama autoinmunitarios  (tipo en plasma (glucosa
B . (o
4 § = o, de HLA. Anticuerpos plasmatica en
© S E pruebas Antiislotes pancreaticos ayunas), dispositivo
s de Anticuerpos anti GAD) de autovigilancia de
2% deteccion la glucemia
c T
9 c de
Eo dislipidemi
8w
[ a
= ®© O . "
diabética
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Artero Tratamiento Pruebas de
esclerosis del deteccion de
endurecimie factores
nto de riesgo de
estrechamien enfermedades
to de las macrovasculares
arterias
ocasionado
por
la diabetes
Ceguera por Tratamiento Oftalmoscopio (con Equipo
retinopatia De biomicroscopio), quirdrgico
Microaneuris prueba de y laser
mas o agudeza visual,
lesiones  de camara no
los Vasos midriatica
sanguineos
oculares vy
dela
ceguera
Nefropatia Pruebas: Equipo
Tratamiento Microalbuminuria, didlisis,
de la Determinacion equipo
insuficiencia concentraciéon  de transplant
renal creatinina sérica. e rifién
diabética Determinacion
de la lipidemia
sérica.
Depuracién de
creatinina
Neuropatia Tratamiento
de la pérdida Martillo de reflejos,
de reflejos y diapasén,
sensibilidad Monofilamento
vibratoria;
dafios y
disfuncion
del sistema
nervioso
sensorial,
motor o
auténomo
Pie diabético | Tratamiento Diapason, Angioplast Zapatos
y amputaciéon | de las Ulceras monofilamento, ia ortopédico
crénicas o ultrasonografia instrumen s, plantillas
recurrentes Doppler, to Protesis
del pie arteriografia quirdrgico Ortesis
diabético,
amputacion
quirdrgica
total o
parcial de
extremidad
inferior

Fuente: Tratamiento de la Diabetes Mellitus: guia para programas nacionales. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2003.
Adaptado, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Estandares Semanticos Dispositivos Médicos 2013

Otra causa que demanda uso de dispositivos médicos, es la accidentalidad. Los accidentes de transito y
accidentes por otras causas provocan afio tras afio mas muertes y lesiones no fatales. Las cifras mundiales
de muertes por accidentes de transito ascienden a 1,3 millones de personas y cerca del 30% de victimas por
accidentes de transito son nifios y jovenes menores de 25 afios (Youth for Road Safety Action Kit.
Amsterdam, YOURS — Youth for Road Safety, 2012). Colombia registré en 2012, 5.693 muertes en siniestros
de transito, 165 casos mas que en 2011. Asi mismo registrd 45.592 lesiones por accidentes de transporte,
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de las cuales el 86,5 % fueron no fatales y el restante 13,5 % fueron fatales. (Instituto Nacional de Medicina
Legal y Ciencias Forenses).

llustracién 11. Lesionados por accidentes de transporte, Colombia, 2003-2012

50.000 =
45.000 = —
40.000 = — / \ — — R —
35.000 o 2@ ——
30.000 =
25.000 =
20.000 =
15.000 =
10.000 =
5.000 =

(o]
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— s Casos 36.743
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35.914
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38.529
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39.167

2010
39.318

2011
40.806

2012
39.440

Fuente: Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses / Grupo Centro de Referencia Nacional sobre Violencia / Sistema de
Informacion para el Analisis de la Violencia y la Accidentalidad en Colombia / Sistema de Informacion Nacional de Estadisticas Indirectas
La mortalidad por automotores ha venido disminuyendo. Segun las proyecciones de la Corporacién Fondo
de Prevencion Vial (CFPV), en 2012 la tasa de mortalidad fue de 6,8 por cada 10.000 vehiculos, mientras que
en 2011, esa misma relaciéon fue de 7,2 por cada 10.000 vehiculos. (Corporacion Fondo de Prevencién Vial
2012. www.fpv.org.co). En cuanto al andlisis del trauma recibido en accidentes fatales, el politraumatismo
presenta el porcentaje mas alto 65,5 %, seguido por el trauma craneano 27,2 % y el trauma de térax 2,7 %.
Por otro lado, para las lesiones no fatales, el politraumatismo obtuvo el mayor nimero de casos 48,0 %,
seguido por el trauma de miembros (38,8 %), y en tercer lugar, el trauma facial 4,0 %.

llustracion 12. Muertos y lesionados en accidentes de transporte segun topografia

18.000 =
16.000 =
14.000 =
12.000 =
10.000 =
8.000 =
6.000 =
4.000 =
2.000 =
0 — J— _— - _. -
Area genital Trauma de Trauma de Traumade Trauma de Sinlesi Tr facial Trauma Sin Trauma de Politr.
o paragenital abdomen Area pélvica cuello ‘torax Al i) - craneano informacion miembros ——
Muertos 0 73 31 62 140 23 8 1.428 900 46 3.441
Lesionados 8 169 406 394 562 704 1.406 955 4417 13.593 16.826

Fuente: Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses / Grupo Centro de Referencia Nacional sobre Violencia / Sistema de
Informacion para el Analisis de la Violencia y la Accidentalidad en Colombia / Sistema de Informacion Nacional de Estadisticas Indirectas

El Sistema Médico Forense Colombiano en 2012 practicé 311.514 reconocimientos médico legales, es decir,
5.350 menos que en el 2011, lo que representa una disminucién del 1.7 %. Los reconocimientos médico
legales practicados en el area de clinica forense, muestran que al tratarse de lesiones no fatales, las
personas que sufrieron lesiones en los accidentes de transito requieren atenciéon en los centros
asistenciales, durante la cual juega un rol definitivo las tecnologias, en particular el uso de dispositivos
médicos consumibles, medios de diagndstico y equipo biomédico etc. En el servicio de clinica forense en
2012 se determinaron 34.804 incapacidades médico legales, 63.9 % de las cuales fueron menores de 30 dias
32.2 %, de 31 a 90 dias, y 3.9 % mayores de 90 dias. En cuanto a las secuelas médico legales generadas en
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3.340 personas, se diagnostico una deformidad fisica que afecta el cuerpo; en segundo lugar estuvo la
perturbacion funcional de algun érgano 1.873 y en tercer lugar, la perturbacion funcional de un miembro
1.426, para lo cual necesitaron dispositivos en rehabilitacion.

llustracidn 13. Lesionados en accidentes de transporte segun secuela médico-legal, Colombia 2012

Deformidad fisica que afecta el rostro 1.166
Deformidad fisica que afecta el cuerpo 3.340
Perturbacién funcional de miembro 1.426
Perturbacion funcional de érgano 1.873
Pérdida funcional de miembro 81
Pérdida funcional de drgano 62
Pérdida anatomica de miembro 51
Pérdida anatomica de dgrgano 3
Perturbacién psiquica 38
Parto prematuro 1
Total 8.041

Fuente: Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses / Grupo Centro de Referencia Nacional sobre Violencia / Sistema de
Informacion Red de Desaparecidos y Cadaveres / Sistema de Informacidn para el Analisis de la Violencia y la Accidentalidad en Colombia

Tabla 4. Matriz de Disponibilidad de los Dispositivos Médicos. Ejemplo de Accidentes de Transito

DISPOSITIVOS MEDICOS

De Diagndstico Terapelitico

Ayuda

Definicion de
Procedimiento

General Especifico General Especifico

Equipo basico de asistencia

Dispositivo . . X .
detector Depresor lingual, aspirador, | en Traumatismos. Equipo
. Laringoscopio, P catéter de aspiracion, tubo de | para intubacion

Tratamiento  de X . esofagico S . .
las vias fibroendoscopio (perilla aspiracion, canula de | oronasotraqueal basica,
. . transiluminador, equipo .p. ! aspiracion de punta rigida, | canula endotraqueal con

respiratorias ’ jeringa o ) ) )
para capnografia detector balén respirador con | conector, equipo  para
eléctrico) mascarilla, pinzas de Maguill cricotiroidotomia quirdrgica
o con aguja

Equipo para suministro de

; . . Equipo bésico de asistencia
oxigeno, mascarilla facial,

en traumatismos, canulas y

o n . )
&= . . . Equipo para | mascarilla nebulizadora, de
a Tratamiento de la | Estetoscopio, oximetro de quip p A, I sondas nasales, botella de
« di gasometria Venturi, jeringa y aguja, . . -
i isnea pulso . A drenaje toracico con sello
= arterial sondas pleurales, baldn - R
) 5 R . hermético, aguja y tubo de
° 2 respirador con mascarilla o ;
» 9] . - toracotomia
2 £ respirador mecdnico
<
0
-]
o Reloj estetoscopio, .
< o ) P% | Monitor de la )
esfigmomandmetro, Gasa y vendas, equipo de

R . presion . o .
electrocardioscopio, Venosa infusién intravenosa, equipo

instalaciones de laboratorio | para infusién intravenosa
Tratamiento del | para analisis de electrolitos, (rfgr::o’r dela central (vias centrales), sonda
choque(shock) gasometrias arteriales, .. vesical, sonda nasogdstrica,
hematocrito, hemoglobina, presion 'de equipo  para ferulizacion,
creatinina, glucosa, lactato, enclavamient equipo para transfusiones de

Torniquete arterial, aguja y
vias intradseas, cateterismo
del hemicardio derecho, -
taponamiento (packing)
interfascial profundo

Se incluyen tanto las colisiones como las lesiones de peatones causadas por vehiculos de

. . o capilar
termdmetro, bascula, ulmonarp sangre
calentadores de fluidos P
Tratamiento  de | Linterna, equipo de TAC Monitorizaci Equipo de quiréfano, equipo | Equipo para mantener una -

los traumatismos 6n de la | quirdrgico (para realizar | perfusion y oxigenacion
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craneoencefalicos presion craneotomias, craniectomias, cerebrales adecuadas, tubos
intracraneal tratamiento de hematomas | de drenaje de liquido
cerebrales), respirador, equipo | cefalorraquideo
para alimentacion

nasogastrica

Tratamiento  de

Estetoscopio, oximetro de
pulso

toracotomia, injerto
protésico, equipo  para
reseccion pulmonar

los traumatismos
toracicos

gasometria suministro de oxigeno, equipo
arterial para anestesia, equipo para
bloqueo costal e interpleural

. Radiografia de contraste, Equipo de quiréfano, equipo | Compresas, taponamiento
los traumatismos . . ) S . . -
. endoscopio, angiografia quirdrgico mediante catéter con globo
cervicales
Equipo de quiréfano, sondas .
Pulmonar)  Equipo ara
Tratamiento  de Equipo para | pleurales, equipo para ( ) quip P

Equipo para
. lavado
Tratamiento  de | Esfigmomandmetro, eritoneal
los traumatismos | estetoscopio, ecografo, p. L Equipo de quiréfano Equipo de laparotomia
. R diagnéstico,
abdominales equipo de TAC "
equipo de
paracentesis
- . Equi ra fijacion .
Tratamiento  de Equipo quirdrgico, implantes, quipo para Tijaclo .exte a
. . . L (clavos y yeso), equipo para
los traumatismos | Equipo de rayos X, equipo  para  amputacion, a irrigacion ol
en las | intensificador equipo  para ferulizacién, . g. Y .
. . R desbridamiento de heridas,
extremidades férula, cabestrillo

fasciotomia

Equipo de rayos X, equipo

Dispositivos:
Inmovilizacién
vendaje fijacién

Tratamiento  de . . . - tabla espinal
. de  TAC, equipo  de . A Dispositivo de traccion de la ( pinal)
las lesiones | . . ., Equipo quirurgico X Estructura de
imaginologia por columna cervical S
medulares N " sujecion  de la
Resonancia magnética .
columna cervical
(halo craneal)
Tablillas (férulas)
Dermatomo, equipos para
Tratamiento  de - - . realizar escarotomias,
Apdsitos  estériles, equipo | . . .
quemaduras y uirtraico injertos cutaneos,
heridas q g entablillados, cirugia
reparadora
Rehabilitacién Electromidgrafo Tablillas, protesis

Fuente: Guia para asistencia traumatoldgica bdsica. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2003. Adaptado, Ministerio de Salud y
Proteccién Social. Mesa Estandares Semanticos Dispositivos Médicos 2013

La ultima enfermedad seleccionada como ejemplo, es la tuberculosis. En Colombia cada afio se reporta una
incidencia entre 24 y 26 casos por cada 100.000 habitantes (WHO, 2013) y cerca de 12 mil casos. Para el afio
2012, se notificaron 12.326 casos confirmados, 11.066 casos nuevos y 763 previamente tratados. De
acuerdo a los registros del Programa Nacional de Tuberculosis, en mas de una década la mayor carga de
enfermedad, es decir mas del 60% de los casos, fueron reportados en los departamentos de Antioquia,
Valle, Santander, Meta, Tolima, Risaralda y Chocé y en los distritos de Bogota y Barranquilla. Por su parte,
anualmente mas de 100 casos de tuberculosis multidrogorresistente se reportan a nivel nacional. La mayor
parte de estos casos son detectados en los municipios de Medellin, Cali y Buenaventura. En Colombia cerca
del 6% de total de los casos detectados se presentan en poblacién pediatrica, una situacién muy parecida a
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lo que ocurre a nivel mundial, (WHO, 2013) sin embargo, uno de los desafios del Programa Nacional es
mejorar las estrategias de busqueda en estos grupos poblacionales.

Uno de los aspectos con mayor mejoria en el desarrollo de las estrategias del Programa Nacional de TB de
Colombia ha sido el seguimiento a las cohortes de pacientes detectados; es asi que para el 2001, mas del 80
% de los casos detectados no tenian informacion de egreso, para la cohorte de 2011 ésta proporcidon de
casos sin informacidn disminuyd a menos del 3 %, en este mismo afio se observd un éxito terapéutico en la
cohorte de pacientes nuevos detectados con baciloscopia positiva de 76,5 %, este indicador se ha visto
afectado principalmente por los abandonos terapéuticos y los casos que fallecen durante el tratamiento.

En ese mismo sentido, el Programa Nacional desde el afio 2010 esta realizando seguimiento a los resultados
de tratamiento de los pacientes previamente tratados con lo cual se ha observado una mejoria del éxito
terapéutico que ha pasado de 16,5 % en la cohorte de 2010 a 44,7 % en la cohorte 2011, viéndose afectado
principalmente estos resultados de tratamiento por el egreso de casos sin informacién y el abandono al
tratamiento. Con relacidn a lo registrado en el Programa Nacional de TB del Ministerio de Salud y Proteccidon
Social, entre el 10 a 20 % de los casos de TB de Colombia presentan coinfeccidn.

Para el 2012, el 68 % de los casos de TB se les realizd la prueba voluntaria de VIH, de esta forma se
detectaron mas de 1000 casos con TB VIH. Cerca del 50 % de los casos con coinfecciéon TB VIH acceden a
tratamiento con Antirretrovirales, no se cuenta con informacién sobre tratamiento preventivo con
Cotrimoxazol y el niumero de individuos reportados con tratamiento preventivo con Isoniazida entre las
personas que viven con el VIH es muy bajo, quizas por dificultades de registro. La mortalidad entre 1990 y
2011 ha presentado una disminucion de mas del 40% pasando de 3,67 por cada 100.000 habitantes en 1990
a 2.13 casos por cada 100.000 habitantes en 2011 (DANE, 2013).

La guia de atencidon por ejemplo, podria recomendar dispositivos médicos ordenados de acuerdo al
porcentaje de los casos clinicos en los que podrian utilizarse, su frecuencia de uso en el centro de atencion,
independiente del nivel que preste, sea primario, secundario o terciario y para cualquier cuadro clinico
independientemente de su gravedad.

Tabla 5. Matriz de Disponibilidad de los Dispositivos Médicos. Ejemplo Tuberculosis

3 S = DISPOSITIVO MEDICO
S E 2
= = c
2 TS R -
= S o De De Diagndstico Terapedutico De Ayuda
2 g7 Prevencién
Casos con | Tratamiento de casos General Especifico General
tuberculosis seronegativos y
clinica, seropositivos al VIH
) normalmente (tuberculosis
v . .z
2 con pulmonar) Equipo de rayos- | Equipo para obtencion de
i i i i muestras diagndsticas, . P
g baciloscopia de X, m|croscop|o y e e cugltivo é Equipo quirdrgico
E esputo (Complicaciones equipo de p . (complicaciones
~ | laboratorio instalaciones, prueba de .
pulmonar tardias) Tratamiento de : tardias)
ositiva, v casos ) frotis de esputo, prueba de
P 2 la tuberculosis .
con la tuberculina
. extrapulmonar
tuberculosis

Fuente: Tratamiento de la Tuberculosis: guia para programas nacionales. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2003. Adaptado,
Ministerio de Salud y Proteccidn Social. Mesa Estandares Semanticos Dispositivos Médicos 2013.
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4.1.2. Uso Comercial

Otro componente para el uso del estandar semantico de los dispositivos médicos es el comercial. En el pais
existen multiples fuentes de informacidén que pueden aportar datos sobre estas tecnologias, de las cuales se
realizé una seleccion teniendo en cuenta, las mas especificas sobre el tema. Ver siguiente ilustracion.

llustracion 14. Fuentes Especificas de Informacion

Fuente: Elaboracion propia Ministerio de Salud y Proteccién Social. Mesa Estandares Semanticos Dispositivos Médicos 2013
4.1.2.1. La Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales — DIAN

Cuenta con la base de datos denominada MUISCAS, que contiene informacion sobre las partidas y sub
partidas de los productos que se importan al pais, los servicios derivados de esta aplicacion, ver tabla.

Tabla 6. Servicios en linea MUISCA — DIAN

Consulta por subpartida arancelaria de toda la informacién adjunta a ella.

Consulta de una medida determinada, aplicada a una subpartida o varias subpartidas.

Dada una Partida o subpartida arancelaria, el sistema muestra toda la estructura
arancelaria que depende de dicho cédigo.

Consulta de la estructura del Arancel partiendo de las secciones, mostrando
desdoblamientos y Notas Legales de Seccién y Capitulo.

Consulta de las subpartidas a partir del nombre de la mercancia.

Consulta de las Reglas Generales Interpretativas de la Nomenclatura.

Consulta de las subpartidas arancelarias, partiendo de los textos que contienen la
descripcion de la nomenclatura.
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Fuente:Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales-DIAN.https://muisca.dian.gov.co/WebArancel/DefMenuConsultas.faces

En los registros de sub-partidas arancelarias de la DIAN, se propone adjuntar los cédigos internacionales en
la casilla de codigo complementario, articulado a una fila que contenga los nombres asociados al cédigo o
codigos internacionales, como se relaciona en la siguiente ilustracion.

llustracion 15. Imagen Registros de Subpartidas Arancelarias MUISCA - DIAN

DIAN - MUISCA - ARANCEL |
Perfil de la mercancia

Consultas Arancel

General DATOS GENERALES

Por medidas Nivel Codigo Codigo Caodigo
Nomenclatura Nomenclatura Complem Suplem

ARIAN 9018.41.00.00 01-ene-2007 m

Instrumentos y aparatos de optica,

indice alfabético arancelario fotografia o cinematografia, de

medida, control o precision:

Reglas generales de Ia instrumentos y aparatos

nomenclatura medicoquirdrgicos; partes y accesorios
> Portexto de estos instrumentos o aparatos
Instrumentos y aparatos de medicina,
cirugia, odontologia o veterinaria,
incluidos los de centellografia y demas
aparatos electromeédicos, asi como los
aparatos para pruebas visuales.
- Los demas instrumentos y aparatos
de odontologia
- - Tornos dentales, incluso
combinados con otros equipos
dentales sobre basamento comun

Unidad fisica u - Unidades o articulos O1-ene-2007 = m

Desde Hasta Leg
Por cédigo de nomenclatura

Estructura nomenclatura

Descripcion 01-ene-2007 m\‘;

Fuente: Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales — DIAN. https://muisca.dian.gov.co/WebArancel/DefMenuConsultas.faces

Este moderno sistema que utiliza un lenguaje aduanero comun, aceptado y reconocido a nivel mundial,
permite simplificar la tarea de los importadores, exportadores, productores, transportistas vy
administradores de aduanas. Desde su entrada en vigencia, en 1991 este sistema comun de clasificacién de
mercaderias ha sido permanentemente actualizado y adecuado al desarrollo del proceso de integracion y a
las necesidades de las producciones de los Paises Miembros.

Nomenclatura comin NANDINA. Uno de los instrumentos armonizados de comercio exterior mas
importantes que dispone la Comunidad Andina es la Nomenclatura Comin NANDINA, basada en el Sistema
Armonizado de Designacién y Codificacion de Mercancias del Consejo de Cooperacion Aduanera. Esta
nomenclatura, fue aprobada mediante Decision 653, tiene 8 digitos lo cual facilita la identificacién y
clasificacion de las mercancias, la elaboracidon de estadisticas de comercio exterior y otras medidas de
politica comercial de la Comunidad Andina relacionadas con la importacién y exportacion de mercancias.

Esta Decisidon entrd en vigencia el 1 de enero de 2007. Desde esa fecha se modificd parcialmente la
NANDINA mediante las Decisiones 675, 703 y 722. Actualmente el Grupo de Expertos, viene realizando los
trabajos necesarios para la incorporar la Quinta Enmienda.

Cabe mencionar que mediante Resolucidon 1243 se actualizé el Reglamento de Gestion de la Nomenclatura
Comun NANDINA.

Reglas Generales para la interpretacion de la nomenclatura de la DIAN

1. Los titulos de las Secciones de los Capitulos o de los Subcapitulos solo tienen un valor indicativo, ya
que la clasificacion esta determinada legalmente por los textos de las partidas y de las Notas de
Seccidn o de Capitulo y, si no son contrarias a los textos de dichas partidas y Notas, de acuerdo con
las Reglas siguientes:
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Asi:

Cualquier referencia a un articulo en una partida determinada, alcanza al articulo incluso
incompleto o sin terminar, siempre que éste presente las caracteristicas esenciales del articulo
completo o terminado. Alcanza también al articulo completo o terminado, o considerado como tal
en virtud de las disposiciones precedentes, cuando se presente desmontado o sin montar todavia.

Cualquier referencia a una materia en una partida determinada, alcanza a dicha materia incluso
mezclada o asociada con otras materias. Asimismo, cualquier referencia a las manufacturas de una
materia determinada, alcanza también a las constituidas total o parcialmente por dicha materia. La
clasificacion de estos productos mezclados o de estos articulos compuestos se efectuara de
acuerdo con los principios enunciados en la Regla 3.

Cuando una mercancia pudiera clasificarse, en principio, en dos o mas partidas por aplicacion de la
Regla 1 en cualquier otro caso, la clasificacion se efectuard como sigue:

La partida con descripcién mas especifica tendra prioridad sobre las partidas de alcance mas
genérico. Sin embargo, cuando dos o mas partidas se refieran, cada una, solamente a una parte de
las materias que constituyen un producto mezclado o un articulo compuesto o solamente a una
parte de los articulos en el caso de mercancias presentadas en juegos o surtidos acondicionados
para la venta al por menor, tales partidas deben considerarse igualmente especificas para dicho
producto o articulo, incluso si una de ellas lo describe de manera mas precisa o completa;

Los productos mezclados, las manufacturas compuestas de materias diferentes o constituidas por
la unién de articulos diferentes, y las mercancias presentadas en juegos o surtidos acondicionados
para la venta al por menor, cuya clasificacion no pueda efectuarse aplicando la Regla 3 a), se
clasifican segun la materia o con el articulo que les confiera su caracter esencial, si fuera posible
determinarlo;

Cuando las Reglas 3 a) y 3 b) no permitan efectuar la clasificacion, la mercancia se clasificara en la
Ultima partida por orden de numeracidon entre las susceptibles de tenerse razonablemente en
cuenta.

Las mercancias que no puedan clasificarse aplicando las Reglas anteriores se clasifican en la partida
que comprenda aquellas con las que tengan mayor analogia.

Ademas de las disposiciones precedentes, a las mercancias consideradas a continuacion se les
aplicaran las Reglas siguientes:

Los estuches para camaras fotogréficas, instrumentos musicales, armas, instrumentos de dibujo,
collares y continentes similares, especialmente apropiados para contener un articulo determinado
o un juego o surtido, susceptibles de uso prolongado y presentados con los articulos a los que estan
destinados, se clasifican con dichos articulos cuando sean del tipo de los normalmente vendidos
con ellos. Sin embargo, esta Regla no se aplica en la clasificacion de los continentes que confieran al
conjunto su cardcter esencial;
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b) Salvo lo dispuesto en la Regla 5 a) anterior, los envases que contengan mercancias se clasifican con
ellas cuando sean del tipo de los normalmente utilizados para esa clase de mercancias. Sin embargo, esta
disposicién no es obligatoria cuando los envases sean susceptibles de ser utilizados razonablemente de
manera repetida.

6. La clasificacion de mercancias en las sub-partidas de una misma partida esta determinada legalmente
por los textos de estas sub-partidas y de las Notas de sub-partida asi como, mutatis mutandis, por las
Reglas anteriores, bien entendido que solo pueden compararse sub-partidas del mismo nivel. A efectos
de esta Regla, también se aplican las Notas de Seccidn y de Capitulo, salvo disposiciéon en contrario
(Direccion Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales DIAN. www.dian.gov.co. Consultada diciembre
2013

Tabla 7. Sub-partidas arancelarias asociadas a Dispositivos Médicos Implantables — DIAN

9021101000 Articulos y aparatos de ortopedia Visto Bueno
9021102000 Articulos y aparatos para fracturas Visto Bueno
9021310000 Prétesis articulares. Visto Bueno
9021391000 Valvulas cardiacas. Registro Sanitario

Registro Sanitario, las

Los demas articulos y aparatos de Registro Sanitario 6

9021399000 . vélvulas de hidrocefalia; VB .
protesis. . Visto Bueno
los demas productos.
9021400000 Audifonos, excepto sus partes y VB Visto Bueno
accesorios.
9021500000 Estimuladores cardiacos, excepto sus Registro Sanitario

partes y accesorios.

Los demas aparatos que lleve la propia
9021900000 persona o se le implanten para
compensar un defecto o incapacidad.

Registro Sanitario o
Visto Bueno

Fuente: Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales — DIAN. https://muisca.dian.gov.co/WebArancel/DefMenuConsultas.faces

Registro Unico Tributario — RUT. Asimismo la Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales presenta el
servicio de Registro Unico Tributario RUT, que constituye el mecanismo Unico para identificar, ubicar y
clasificar a las personas y entidades que tengan la calidad de contribuyentes declarantes del impuesto de
renta, los responsables del régimen comun, los pertenecientes al régimen simplificado, los agentes
retenedores, los importadores, exportadores y demds usuarios aduaneros; y los demas sujetos de
obligaciones administradas por la DIAN. Este registro permite contar con informacion veraz, actualizada y
confiable de los sujetos obligadas a inscribirse para desarrollar una gestion efectiva en materia de recaudo.

Para la inscripcién se puede optar por las siguientes opciones:

e Nueva Persona Juridica que no requiere registro mercantil o certificado de cdmara de comercio.
e Persona Juridica comerciante con NIT asignado antes del mes de septiembre del afio 2004 y que
aun no ha hecho la reinscripcién.
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e Persona Natural no comerciante que realiza actividades excluidas del IVA (Ej. Asalariados, Rentistas
de Capital, Transportador, actividades de la practica médica u odontoldgica sin vinculacidon laboral,
entre otros. Ver articulo 476 del Estatuto Tributario).

e Persona Natural comerciante con NIT asignado antes del mes de septiembre del aiio 2004 y que
aun no ha hecho la reinscripcién.

e Sucesion lliquida. (Patrimonio conformado con los bienes, rentas y deudas que deja una persona
natural cuando fallece, y hasta que se adjudiquen a sus herederos o legatarios).

e Comerciante (Personas Natural o Juridica) que aun no cuenta con el NIT y requiere el registro
mercantil

e  Persona Natural del Régimen Simplificado del IVA No Comerciante.

La Resoluciéon 000122 de 2014,”Por la cual se regula la inscripcion y actualizacion del Registro unico
Tributario (RUT), a través de las Cdmaras de Comercio”, establece que habiendo diligenciado el formato 001
y anexando los documentos requeridos se deben presentar ante las cdmaras de Comercio para la
formalizacion. Para el registro de informacién, el RUT cuenta con el formulario 001 que puede diligenciarse
de manera virtual o presencial. Este formato estd compuesto por cuatro partes: A continuacidn, se
describen los numerales en los que aparecen las partes, dentro del formulario.

Un espacio inicial para uso exclusivo de la DIAN.

2. Concepto. Se refiere a si la inscripcidn es nueva caso en el cual se identifica con el 01, o si es actualizacion
con el 02.

4. Numero de formulario, identificado por cdédigo de barras

5. Numero de identificacidn tributaria — NIT, para persona natural es el nimero de la cédula de ciudadania.
Si es persona juridica se asigna un cédigo por la actividad.

6. Digito de verificacién que va seguido al nimero de cédula de ciudadania en el caso de persona natural o
al cédigo si es persona juridica

12. Direccion Seccional donde se expide el Rut

Identificacion

24. Tipo de contribuyente: 1 si es persona natural y 2 si es persona juridica
25. Tipo de documento: cédula de ciudadania o cédula de extranjeria
26. Numero de identificacion

27. Fecha de expedicion. Lugar de expedicion
28. Pais

29. Departamento

30. Ciudad — Municipio

31. Primer apellido

32. Segundo apellido

33. Primer nombre

34. Otro nombre

35. Razdn social

36. Nombre comercial

37. Sigla

Ubicacidn.

38. Pais

39. Departamento

40. Ciudad — Municipio

41. Direccién

42. Correo electrénico
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43. Apartado aéreo

44. Teléfono

Clasificacion.

Actividad econdmica principal

46. Cédigo

47. Fecha inicio de la actividad

Actividad econdmica secundaria

48. Cédigo

49. Fecha inicio de la actividad

51. Ocupacion — cédigo

52. Numero de establecimientos

Responsabilidades

53. Codigos

54. Usuario aduanero — cédigo

Exportador

56. Forma

57. Tipo

De la informacidon que tiene estandarizada el RUT, la DIAN puede compartir con otras entidades del estado
por ejemplo con el INVIMA o la Supersalud, la relacionada en las casillas 38, 39, 40, 41, 42, 43 y 44, para la
cual las entidades celebraron convenios interadministrativos. De otro lado las entidades gestionan a través
de sus dependencias de informacién y comunicaciones la trasferencia de la informacion. (Direccidon de
Impuestos y Aduanas Nacionales — DIAN. https://muisca.dian.gov.co/WebArancel/DefMenuConsultas.faces)

4.1.2.2 La Ventanilla Unica de Comercio Exterior — VUCE del Ministerio de Comercio Industria y Turismo.

En la plataforma informatica de la VUCE, se puede obtener informacién sobre permisos, autorizaciones o
vistos buenos previos a la expedicidn de los registros sanitarios exigidos a importadores, exportadores y a
fabricantes nacionales.

La VUCE ofrece ademads, informacién sobre registros y licencias de importacion de aquellos bienes o
materias primas que requieren permiso o autorizacion de las entidades vinculadas a la VUCE previos a una
importacion. Asi mismo sobre autorizaciones previas establecidas por las autoridades competentes a las
exportaciones de determinados productos. En el Médulo Formulario Unico de Comercio Exterior - la VUCE,
Integra informacion del registro de productores de bienes nacionales y las solicitudes de cupos de
exportacién, en el Mddulo Sistema de Inspeccion Simultanea - SIIS integra informacion de las entidades de
control y de los puertos, haciendo visible la carga de exportacidn que ingresa a los puertos del
pais.(www.vuce.gov.co)

Cuenta con una base de datos de consulta publica denominada SIVICOS, que contiene informacion de los
dispositivos médicos, grupo de médico quirdrgicos y pueden ser consultados por el nombre, registro
sanitario y expediente, tal como se muestra en la siguiente ilustracion.
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llustracion 16. Base de Datos SIVICOS — INVIMA

= ] % Consulta Datos de Productos @ ?3

Registro @ Clasificacion aTC ©

Grupo: | MEDICO QUIRURGICOS [*]|  |[Products:

~) Por nombre del Products @ por Registro Sanitario @ por Principic Activo Expediente:

Puede ingresar partz del numers del registro sanitaria

[ Buscar ] [ Mueva Consulta ]

Fuente: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y alimentos INVIMA
http://web.sivicos.gov.co:8080/consultas/consultas/consregenca bcum.jp

Ademas esta base de datos, contiene informacidn de registros sanitarios y de permisos de comercializacion,
otorgados a titulares; asi como permisos de comercializacion y las autorizaciones de importacién de equipos
biomédicos usados o repotenciados.

De igual manera, se puede obtener informacién sobre reportes de eventos e incidentes adversos serios y no
serios, asociados al uso de los dispositivos médicos. Para este ejercicio, la atencidon se centra en el Registro
Sanitario de los productos, teniendo en cuenta que este integra informacidn clinica, legal y comercial, util
para la construccion del estdndar semdntico para los dispositivos médicos. A continuacién se describe la
informacion y sus campos que contiene este registro.

El Registro Sanitario, hace parte medular de la base de datos general del INVIMA, esta disefiado en cinco
campos asi:

Primer campo: Sigla INVIMA, identifica al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
autoridad sanitaria de Colombia.

Segundo campo: Fecha, corresponde al afio en el que se concede el registro sanitario, a partir del cual inicia
la vigencia del mismo. La vigencia del registro sanitario para los dispositivos médicos esta establecida en el
Decreto 4725 de 2005 por cinco (5) afios.

Para los Reactivos de Diagndstico In Vitro el Decreto 3770 de 2004, establece la vigencia para el registro
sanitario de los reactivos categoria | y Il por diez afios (10) y para los categoria Ill por cinco afios (5).

Tercer campo: Sigla, que identifica el tipo de dispositivo médico asi:

e Dispositivo Médico — DM. Incluye los dispositivos médicos implantables y a los o consumibles
riesgos |, lla, llb y lll. Igualmente, incluye los equipos biomédicos de riesgo | y lla

e Equipo Biomédico Controlado — EBC, identifica los equipos biomédicos de tecnologia controlada
riesgo llb y 111

e Reactivo de Diagndstico In Vitro — RD, identifica los reactivos de diagndstico in vitro riesgo |, Il y IlI.

e Cuarto campo: Numero consecutivo de siete (7) digitos, ascendentes y corresponde al orden en
que el que es concedido el registro sanitario.

e Quinto campo: Letra R, identifica las Renovaciones realizadas al Registro Sanitario, seguida de un
digito consecutivo (1,2,3...). Ver tabla.
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Tabla 8. Estructura del Registro Sanitario —INVIMA.

Tipo Dispositivo

o No. consecutivo Renovaciones
Médico

Fecha expedicion

INVIMA Afio DM, EBC, RD Siete digitos R1, R2, R3....

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

Del Diccionario de datos Registro Sanitario Permiso de Comercializacion actual del INVIMA, es pertinente
indicar dos aspectos, la tablay sus atributos. Cabe anotar que la base de datos de Registros Sanitarios esta
disefiada de manera general para todos los productos que vigila el INVIMA, estos son: medicamentos,
alimentos, bebidas alcohdlicas, cosméticos, productos de aseo higiene y limpieza, plaguicidas, reactivos de
diagndsticos In Vitro y Dispositivos Médicos, de alli que se hace necesario tener en cuenta las
particularidades de informacién de los productos a la hora de ajustar los campos y la informacién requerida.
Para el caso de los Dispositivos Médicos, la base de datos de Registros Sanitarios, actualmente utiliza la
informacion de campos definidos en forma general y otros especificos establecidos por el Decreto 4725 de
2005. Asi mismo se encuentran campos inactivos, los cuales en el desarrollo de la estandarizacién semantica
deberan ser activados y otros campos deberan ser incluidos. (www.invima.gov.co). Ver ilustracién.

llustracién 17. Ejemplo de Registro Sanitario Dispositivo Médico — INVIMA. Ejemplo

INVIMA ] . [ 2011 ] . [ DM ] . [ 0000306 ] . [ R1

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

La tabla 9 muestra el diccionario actual de la base de datos INVIMA, que contiene: el atributo, la obligacién
de diligenciar y la definicién del campo
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Tabla 9. Diccionario de Datos Base Registros Sanitarios - Dispositivos Médicos Actual - INVIMA

Codigo internacional no Cédigo, nimero que identifica el producto
Cddigo internacional
Descripcion no Nombre del producto registrado
Orden no Numero que da secuencia a los componentes
Caodigo producto no
Componente no Nombre de los componentes del producto
Tipo composicion no
Composicion
Unidad _ medida si
Cantidad si Numero de partes que el equipo tiene ese producto
Unidad _ referencia si
Término si
Cadigo territorio no
Division territorial Descripcién si Nombre del departamento (Antioquia, Valle)
Codigo Departamento si
. . . Estado registro no
Estados Registro Sanitario
o Permiso de si Indica el estado del registro (Vigente, vencido, en tramite renovacion,
Comercializacién Estado registro cancelado, perdida ejecutoria, suspendido)
Caodigo expediente no
Cadigo funcionario si
Caodigo registro sanitario si
Numero expediente si Numero consecutivo se asigna en INVIMA al radicar el tramite
Expedientes
Numero folios no
Ndmero tomos si
Estado si Indica el estado del expediente (Activo o inactivo)
Fecha creacién si
Caodigo _ grupo no
Grupo
Archivo si
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Caodigo cargo no

Nombre grupo si Tipo de Producto (Medicamentos, Odontolégicos, Médico quirtrgicos,
alimentos...)

Prefijo resolucién si

Vigencia certificado si

Registro sanitario automatico no

Observaciones si

Plazo renovacion si

Vigencia certificado no requiere si

Subdireccion si Nombre de la Direccion responsable del tramite

Caodigo producto no

Vida util no Tiempo de vida del producto, en afios.

Usos no Indicaciones previstas por el fabricante para su utilizacion.

Riesgo si

Miembros comprometidos si Lugar del cuerpo humano de aplicacion del producto

Clasificacion si Es la clase de dispositivo segin como sea considerado Odontoldgico,
Dispositivo médico o Equipo Biomédico.

Nivel riesgo si Es el nivel de riesgo conforme al Decreto 4725 de 2005.

Instrumentos quirt’:rgicos Observaciones si Referencias, observaciones o modelos amparados en el registro sanitario o

permiso de comercializacion.

Referencias si Referencias amparadas en el registro sanitario o permiso de comercializacion.

Sistemas si Principio de funcionamiento y sus componentes (Subsistemas)

Modelo _ autorizado si Modelos amparados en el registro sanitario o permiso de comercializacion.

Caodigo internacional si Identificacion numérica internacional

Tipo dispositivo si Clase de Dispositivo con su respectiva indicacion (Ej: Equipo Biomédico de
Diagnédstico)

Codigo marca no

Caodigo producto no

Marca producto Marca si Nombre de la marca del producto
Codigo modalidad compuesta no
Modalidades compuestas Modalidad compuesta si Modalidad del registro (fabricar y vender, importar y vender etc)
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Grupos si
Caodigo producto no
Referencia si Referencias amparadas en el registro sanitario o permiso de comercializacion.
Vida util si Tiempo de vida del producto, en afios.
Usos si Indicaciones previstas por el fabricante para su utilizacion.
Riesgo si
Miembros comprometidos si Lugar del cuerpo humano de aplicacién del producto
;. Nivel riesgo si Es el nivel de riesgo conforme al Decreto 4725 de 2005.
Odontoldégicos
Clasificacion si Es la clase de dispositivo segin como sea considerado Odontoldgico,
Dispositivo médico o Equipo Biomédico.
Caddigo. _ internacional si Identificacién numérica internacional
Tipo dispositivo si Clase de Dispositivo con su respectiva indicacién (Ej: Equipo Biomédico de
Diagndstico)
Codigo pais no
Pais no Nombre del Pais del titular, fabricante, importador y otros roles
Referencia si NA
Paises Cédigo namero pais si NA

Apostilla si NA
Identificacién no Numero identificacion del titular, fabricante, importadory otros roles
Tipo de identificacion no Tipo de identificacion ( CC, CE, NIT, Consecutivo) del titular
Caodigo territorio si NA
Ciudad si Ciudad del Titular, fabricante, importador y otros roles
Codigo pais si NA
Persona tipo identificacion si NA

Persona Persona identificacion si NA
Nombre si Nombre del Titular (representante legal) del registro sanitario
Direccion si Direccion del titular del registro
Email si Correo electrénico del titular
Teléfono si Teléfono del titular
Fax si
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Caodigo Estado si
Sucursal si
Caodigo producto no NA
Caodigo presenta comercial no NA
Presentacidon comercial Presentacion comercial no Descripcion de la presentacion comercial
Codigo producto no NA
Caodigo grupo no NA
Caédigo subgrupo no NA
Codigo expediente si
Cddigo Registro Sanitario si
Nombre producto 1 no NA
Nombre producto 2 si
Productos
Reclasificar no NA
Registro sanitario requerido no NA
Observaciones si Referencias, observaciones o modelos amparados en el registro sanitario o
permiso de comercializacion.
Nombre producto si Nombre del producto registrado
Timbre estampado si
Caodigo Registro Sanitario no
Causal si
Codigo modalidad compuesta no
Caodigo expediente no
Estado registro no Indica el estado del registro (Vigente, vencido, en tramite renovacion,
cancelado, perdida ejecutoria, suspendido)
Fecha expedicion si Fecha de la resolucion
Registro Sanitario
Fecha tramite no
Fecha notificacién si Fecha en que el usuario reclama la resolucién
Fecha vencimiento si Fecha Vigencia del registro sanitario
Numero Registro Sanitario si Numero de registro asignado por INVIMA
Cadigo rol no
Roles externos Rol si Nombre de Rol ( fabricante, importador, exportador..)




MINSALUD GOBIERNO DE COLOMBIA

Codigo Grupo no
Caédigo Subgrupo no
Descripcion si Nombre subgrupo del producto
Caodigo subgrupo registro sanitario si
Subgrupo
Riesgo no
Clasificacion _riesgo si
Identificacion no Numero de identificacion del fabricante, importador, exportador.
Tipo identificacion no Tipo de identificacion (C.C, C.E., NIT, Consecutivo) del fabricante, importador,
exportador...)
Cadigo territorio si
Ciudad si Ciudad del fabricante, importador, exportador..
Caodigo pais si
Nombre si Nombre de Rol (fabricante, importador, exportador)
Persona roles
Direccion si Direccidn del fabricante, importador, exportador del registro
Email si correo electronico del registro
Teléfono si Numero de teléfono del fabricante, importador, exportador
Fax si
Cédigo grupo no
Cédigo producto no

Fuente: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA. Sistemas de Informacion

La ilustracion 18, describe de manera gréfica el diccionario de los datos y los campos del Registro Sanitario y
Permiso de Comercializacion de dispositivos médicos, de la base de datos actual del INVIMA.
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18. Diccionario de datos Registro Sanitario Permiso de Comercializacion - INVIMA

T Codigo | Cédigo | Cédigo producto
Internacional \I Descripcién | Vida dtil
Usos

Composicion |

Componente | Miembros
comprometidos
Division territorial | Descripcién Departamento | Clasificacion
Nivel riesgo

Vigente, vencido, en trdmite Qhzmpraiaaes
Estados RS renovacion, cancelado, pérdida
ejecutoria, suspendido Referencias

. Ndmero consecutivo se asigna en
Expedientes INVIMA al radicar el tramite m
Modelo autorizado
Tipo de Producto (Medicamentos,
Grupo Odontoldgicos, Medico quirurgicos, Codigo

alimentos..)
e

[ Tipo dispositivo

Instrumentos Quirurgicos,
Odontoldgicos

Identificacién Numero identificacién del
titular, fabricante, importadory otros roles

Marca: nombre de la marca del

Marca producto

producto Tipo de identificacion C.C., C.E., NIT,
Consecutivo) del titular
Registro Sanitario y Permiso . Modalidad del registro: (fabricar y Ciudad del Titular, fabricante, importador y
| Modalidades compuestas } :
de Comercializacion R vender, importar y vender) otros roles
Nombre del Titular (representante legal) del
Nombre del Pais del titular, fabricante, registro sanitario

importador y otros roles Direccion del titular del registro

Persona Teléfono del titular

Estado registro  Indica el estado del registro (Vigente,
Descripcion de la presentacion vencido, en trdmite renovacion, cancelado, perdida
ejecutoria, suspendido)

Presentaciones comerciales "
comercial

Fecha expedicién: Fecha de la resolucién
Productos observoalZis:r:::Cci)o:\ZSd:eﬁzze;rennpcai?ashos = | Fecha notificacion, Fecha en que el usuario reclama la
el registro sanitario o permiso de esalucién
Nombre del producto comercializacion. Fecha vencimiento, Fecha Vigencia del registro sanitario
registrado
Numero de registro asignado por INVIMA
Registro Sanitario Rol Nombre de Rol (fabricante, importador)

Identificacién. Numero de identificacién del fabricante,
Roles externos importador, exportador.

Tipo identificacion: (C.C.,C.E.,NIT, Consecutivo) del
fabricante, importador, exportador)

Descripcién: nombre subgrupo del
Subgrupo pct grup Teléfono: nimero de teléfono del fabricante, importador,
producto
exportador
o~ S
Ciudad del fabricante, importador,
— Persona Roles Nombre de Rol (fabricante, importador)

Direccién del fabricante, importador del reg_istro
R

Email: correo electrénico del registro
o ==

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos
Médicos
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Este ejercicio facilita la identificacién de la informacion existente en la base de datos actual, y la no existente
0 no activada en los campos, que de manera integral y complementaria es necesaria para la construccién del
estandar semantico para los dispositivos médicos.

Especificamente en este documento, se desarrolla dicho ejercicio con los insumos, reactivo de diagndstico
in vitro y equipo biomédico. La tabla y grafica elaborada para cada uno, identifica la necesidad de incluir o
mejorar la informacién del campo, el atributo, la definicion del campo y los campos requeridos.

A futuro sera necesario realizar este ejercicio para otras subtipologias como la de dispositivos médicos
implantables, los cuales guardan particularidades relacionadas al uso clinico, por la diversidad de sistemas y
especialidades médicas que comprende.

Para los dispositivos médicos sobre medida, corresponde la construccidon de una herramienta informatica
que de cuenta de la informacién necesaria para el disefio del estandar semantico, teniendo en cuenta
especificidades tales como, que se fabrican en el pais para una persona en particular y bajo medida.

Por tal razén su fabricacion es local y los establecimientos fabricantes deben identificarse, registrarse y
habilitarse en Buenas Practicas de Manufactura, cada unidad de estos dispositivos debe estar identificado y
sefializado, el usuario también debe ser identificado. Cabe recordar que esta tipologia, estd conformada por
los dispositivos médicos sobre medida para salud visual/ocular, los de ayuda auditiva, los orales y los
tecnologia ortopédica. Sobre estos dispositivos médicos, se cuenta con informacion general en el INVIMA,
pero no se tiene informacién sobre el producto final, ni sobre los usuarios. En este sentido y en su
momento, es conveniente revisar otras fuentes informacidon que puedan aportar datos para el disefio del
estandar semantico.

En la tabla 10 e llustracién 19 Campos de informacion requeridos para Dispositivos Médicos Consumibles,
subtipologia Insumos, se muestra en forma grafica la necesidad de informacién a incluir y mejorar en la
base de datos de registros sanitarios INVIMA.
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Tabla 10. Informacidn a incluir y mejorar en la Base de Datos de Registros Sanitarios de Insumos- INVIMA.

e )

Corto plazo
Incluir Periodo de uso Tiempo determinado de uso de un dispositivo médico en un periodo Prolongado
Transitorio
Incluir Condiciones de | Descripcion de las condiciones de almacenamiento de los dispositivos médicos Texto
almacenamiento (Temperatura, humedad u otro)
Limitaciones,
. contraindicaciones, Impedimento, restriccion, medidas de seguridad o llamado de atencién que reduce las
Mejorar . - . ey R . o Texto
advertencia o | posibilidades o la amplitud de utilizacién de los dispositivos médicos.
precauciones
. L Cantidad y tipo de Materiales, componentes accesorios o ingredientes principales que
Mejorar Composiciéon v tp . . " p . g P P a Texto
componen o esta fabricado el dispositivo médico.
Si
Incluir Unico uso De un solo uso
No
. L Fecha proporcionada por el fabricante de una manera no codificada, que se basa en la
Mejorar Vencimiento - . L . . Fecha
estabilidad del dispositivo médico y después de la cual no debe usarse
. " FORT) . . . s . Si
. - Dispositivo médico que permite ser reutilizado por recomendaciéon del fabricante,
Incluir Reutilizable . . . ., .
desarrollando procesos apropiados de limpieza, desinfeccidn y esterilizacion N
o
Nombre del dispositivo médico (Odontoldgicos, Médico quirdrgicos, equipo biomédico). Que | Texto
Nombre del DM ) ! -
figura en el Registro en la base de datos Alfanumérico
. . . . U . Texto
Mejorar Nombre del DM ECRI Nombre del dispositivo médico, dado por el cddigo internacional ECRI -
Alfanumérico
. . . P . Texto
Nombre del DM GMDN Nombre del dispositivo médico, dado por el cédigo internacional -
Alfanumérico
Definicién internacional Texto
Definicién asignada segin GMD -
GMDN 8 8 Alfanumérico
Mejorar
Definicién internacional Texto
Definicién asignada segun ECRI -
ECRI B g Alfanumérico
. Las situaciones de vigilancia o atencién a las sefiales de los dispositivos médicos. Las alertas
. Alertas Nacionales . . o . ) Texto
Incluir . nacionales generadas por la entidad sanitaria (INVIMA), las alertas internacionales generadas -
Internacionales . . . . . Alfanumérico
por las diferentes agencias sanitarias. Pueden ser Alertas Nacional o Internacionales
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Fuente: Elaboracién propia, Ministerio de Salud y Proteccidn Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médico

llustracién 19. Informacidn requerida en la Base de Datos de Registros Sanitarios de Insumos- INVIMA.

Campos
Requeridos

Campos DM
Consumibles

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

Componente
Atributo

Definicion de
Campo

Tiempo determinado de uso de un dispositivo

Periodo de uso

S—

Condiciones de

médico en un periodo

Descripcion de las condiciones de

almacenamiento
S
P

Limitaciones,
contraindicaciones

almacenamiento de los dispositivos médicos

\,

P-

Impedimento, restriccién, medidas de seguridad
o llamado de atencién que reduce las

, advertencia o
precauciones
|

—

posibilidades o la amplitud de utilizacién de los
dispositivos médicos.

Cantidad y tipo de Materiales, componentes

Composicion
—

—

accesorios o ingredientes principales que
componen o esta fabricado el dispositivo médico

.

De un solo uso

Unico uso

—

—

g N
Fecha proporcionada por el fabricante de una
manera no codificada, que se basa en la estabilidad

Vencimiento

—

—

del dispositivo médico y después de la cual no debe

usarse
. >,

~
Dispositivo médico que permite ser reutilizado por
recomendacién del fabricante, desarrollando

Reutilizable

—

Estdndar
Semantico de DM

—

Nombre del DM

procesos apropiados de limpieza, desinfeccidn y

—

Definicién del DM

esterilizacion

Figura en el registro l

Al cédigo Internacional GMDN: |

Al cédigo Internacional ECRI: I

Definicién internacional
GMDN:Definicién internacional
ECRI:Definicién del RS:

-
_

_
-
-

_Humedad

si
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la tabla 11 y la ilustracion 20 describen las necesidades de informacion para el estandar semantico de
Reactivos de diagndstico in vitro.

Tabla 11. Informacidn a incluir y mejorar en la Base de Datos Registro Sanitario Reactivos de Diagndstico
In Vitro- INVIMA

Sistema de reconocimiento internacional
codificado,  seleccionado  para identificar | gnvDN
Incluir Estandar semantico genéricamente al reactivo de diagndstico in vitro.
GMDN, ECRI. (Mesa de Trabajo Estandares | ECRI
Semanticos
L. Forma como el reactivo es presentado para su
. Presentacion uso o e . . ”
Incluir L. distribucién o comercializacién, (Unidad, kit), con | Alfa Numérico
clinico . .
unidad de medida (masa, volumen, de pruebas).
Relacién de sustancia sélida, liquida o gaseosa que
. — esté presente como mezcla o disolucién en cada | Habilitar
Mejorar Composicion . . ;
reactivo con las respectivas cantidades (volumen o
peso)
LECTURA CUALITATIVA: resultado que nos dice si
la sustancia a medir en la muestra a estudio, se
encuentra presente o ausente, dando como
resultado  positivo o negativo LECTURA s
. Cualitativa
CUANTITATIVA: resultado que nos permite
Incluir Tipo de medida conocer la cantidad exacta de sustancia a medir | Cuantitativa
presente en la muestra a estudio. LECTURA i o
SEMICUANTITATIVA: resultado que da un valor | Scmicuantitativa
aproximado o entre un rango, de la sustancia a
medir que se encuentra presente en la muestra a
estudio
Espectrofotometria
ultravioleta o) visible,
fotometria de llama,
fluorometria, turbidimetria,
Aplicacién especifica del método y la forma nefelometria,
Incluir Técnica/ método especifica en que tal método se ejecuta”, la técnica | inmunofluorescencia
estd subordinada al método. indirecta (IFl), el ensayo
inmunoenzimatico (ELISA),
el ensayo multiple y Ia
electroinmunotransferencia,
ETC.

Fuente: Elaboracidén propia, Ministerio de Salud y Proteccién Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos
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llustracion 20. Informacion requerida en la Base de Datos de Registros Sanitarios Reactivos de Diagndstico
In Vitro - INVIMA.

p

Numero correspondiente al dado por las
entidades sanitaris internacionales para
identificar genericamente cada producto y
SU Uso

Estandar Internacional

e,

Aplicacion especifica del método y la forma
Técnical método especifica en que tal método se ejecuta, la

ltécnica esta subordinada al método.

|

UA A VA’ Tesultado que nos aice d
medir en la muestra a estudio, se encuentra

Uusta aa
presente o
ausente, dando como resultado posivo o

negativo.CUANTITATIVA: resultado que nos permite

Tipo de medida conocer la cantidad exacta de sustancia a medir
presente en la muestra a estudio, SEMICUANTITATIVA:
- resultado que da un valor aproximado o entre un rango,

SEMICUANTITATI
VA

REACTIVOS DE

DIAGNOSTICO IN VITRO CUALITATIVA

de la sustancia a medir que se encuentra presente en la
dio

—_—

-

s Relacion de sustancia sélida, liquida o gaseosa que esta
Composicion I~ presente como mezcla o disolucion en cada recipiente o
reactivo con las respectivas cantidades (volumen o peso)

| ——
\

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

Equipos Biomédicos. Considerados también dispositivos médicos, que si bien para el estandar semantico
comparten informacién general relacionada en el registro sanitario y/o permiso de comercializacién, con el
resto de los dispositivos, requiere de otra informacién que de cuenta de las especificidades de su uso,
tecnologia, requisitos técnicos para su mantenimiento y conservacion, vida util y aspectos propios para la
seleccion y adquisicion.

De otro lado, es pertinente reconocer que la informacién existente en la base de adtos del INVIMA sobre
estas tecnologias necesita mejorarse, ajustarse, e incluirse a fin de determinar atributos que serdn
evaluados en su pertinencia para el estdandar semantico. La tabla 12 vy la ilustarcion 21, describen dichas
necesidades de informacidn.
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Tabla 12. Informacidn a incluir y mejorar en la Base de Datos Registros Sanitarios Equipo Biomédico

INVIMA

Incluir Vida util Corresponde al periodo durante el cual se | Numérico
espera que un activo pueda ser usado
Nuevo
Usado
. Tipo de Equipo e . L L
Incluir 'p - quip Clasificacion del Equipo Biomédico En demostracion
Biomédico
Repotenciado
Prototipo
Incluir Manuales Declaracién de los Manuales S|
Incluir Suministros Declaracién de los suministros S|
Mensual
Bimensual
Trimestral
Periodicidad de ., L Cuatrimestral
. . Declaracion de la periodicidad del
Incluir mantenimiento .
. mantenimiento
preventivo Semestral
Anual
Por horas de uso
Cada horas
Rutina de . ) - SI
. . Declaracidn de la rutina de mantenimiento
Incluir mantenimiento reventivo
preventivo (S/N) P NO
Incluir Capacitacion Declaracion de la capacitacion Sl
Mejorar Tipo de importacion Clasificacion de la importacion Definitiva
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Corto plazo
Largo plazo
Incluir Método de desecho o | Declaracién del método de disposicion | SI
disposicién final final
Sistema de Sl
recoleccion estion L . . .
. . Ve Declaracion de la existencia del sistema de
Incluir ambientalmente ., . NO
. recoleccion y gestion
segura de los residuos
(Disposicion final)
Fecha de la visita de | Fecha de realizacion de la visita de | Fecha de la visita
Mejorar inspeccién inspeccion a establecimiento fabricante o
importador
L. L. . . - Cumple
Meiorar Concepto técnico de | Concepto técnico evidenciado en la visita a
) la visita establecimiento fabricante o importador
No cumple
Fecha de la prdéxima | Programacién de la préxima visita segin | Fecha de la visita
Incluir visita concepto evidenciado a establecimiento
fabricante o importador
Incluir Clasificacion Subpartida arancelaria bajo la cual se | Numérico
Arancelaria importa el Equipo Biomédico
. Costo del Equipo en . -
Incluir quip Costo del Equipo en Puerto Numérico

Puerto

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos
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llustracion 21. Campos de informacion requeridos en la Base de Datos de Registros Sanitarios INVIMA.
Tipologia Equipo Biomédico

1.Vida util

[Corresponde al periodo durante
el cual se espera que un activo Numérico
l pueda ser usado

—

Nuevo
| S—
- o
Usado
S
[ Clasificacion del Equipo e s
{ Biomédico n demostracion
R
4
Repotenciado
- o

Prototipo

2. Tipo De
Equipo
Biomédico

H

EQUIPO
BIOMEDICO

3. Manuales Declaracion de los Manuales ]

J

Declaracion de los
suministros

4. Suministros

S|

[

Mensual

[

Bimensual

|

Trimestral

J

Cuatrimestral

5. Periodicidad de Dec'.ara.cfon dai2
tt ti periodicidad del —
IELOIRIEVENEMD mantenimiento
Semestral
Anual
Ne——

Por horas de uso

|

Cada horas

[

Continuacién ilustracidn. Equipo Biomédico
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6. Rutina de

Declaracion de la rutina de

mantenimiento
preventivo

mantenimiento preventivo

7. Capacitacién

8. Tipo de importacién

9. Método de desecho

Declaracion de la capacitacion

Clasificacion de la importaciéon

Declaracion del método de disposicion

o disposicidn final J

10. Sistema de
recoleccion y gestion

final

Declaracion de la existencia del sistema

EQUIPO ambientalmente segura
de los residuos

del recoleccion y gestion

Fecha de realizacion de la visita a

NO

NO

Definitiva

Corto plazo

Largo plazo

NO

AAAA-MM-DD

BIOMEDICO
(Disposicién final)
\ J
11. Fecha de la visita de
inspeccion
\ J

establecimiento fabricante o importador

\ J

12. Concepto técnico de

Concepto técnico evidenciado en la

Cumple

visita a establecimiento fabricante o

la visita

importador

13. Fecha de la préxima

Programacion de la proxima visita segin

No cumple

Requerimientos

Fecha de la visita

visita

14. Clasificaciéon

concepto evidenciado a establecimiento
fabricante o importador

Subpartida arancelaria bajo la cual se

Arancelaria

importa el Equipo Biomédico

15. Costo del Equipo en

Numérico

Numérico

Puerto

Costo del Equipo en Puerto

Fuente: Elaboracidn propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estdndar Semantico Dispositivos Médicos
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Ejemplos de aplicacion de la informacion con dispositivos médicos segun tipologia. Con el fin de
evidenciar la necesidad de informacion que se requiere sobre los dispositivos médicos, se presentan
algunos ejemplos de dispositivos médicos. Jeringa general, ilustracion 22 Reactivos de Diagndstico In Vitro,

ilustracion 23. Equipo Biomédico ilustracién 24.

llustracién 22. Ejemplo de informacion requerida para jeringa general

1. Estandar
internaciona

A GMDN: xxxxx I

Figura en el registro: Jeringas con aguja Desechable Precision Care y

Agujas desechables
Cadigo Internacional GMDN: General-purpose syringe -Jeringa de uso

eneral
Definicién internacional GMDN: Instrumento estéril para uso médico general, compuesto por un cilindro hueco calibrado (cuerpo) y

un émbolo extraible, para inyectar

2. Nombre
del DM

3. Definicion Definicidn internacional ECRI: Los instrumentos disefiados para inyectar, infundir, o extraer fluidos, generalmente a través de
’ una aguja fija o adjunto. La mayoria de las jeringas constan de un cilindro hueco, transparente (barril) terminado en una punta y

| DM
de un émbolo

Definicion del RS:Jeringas y agujas de un solo uso, se pueden utilizar inyeccion hipodérmica cuerpo humano y en aspiracién de

soluciones.

IPRECISION CARE |

N na )

Jeringa 1ml insulina/r27gx1/2, Jeringa 1ml ins naranja a/r30gx1/2, Jeringa 2 ml aguja21gx11/2, Jeringa 2ml aguja 23gx1, Jeringa\
ke 3m! aguja21gx11/2, Jeringa 5ml aguja 21gx 11/2, Jeringa 10ml aguja21gx 11/2, Jeringa 20ml aguja21gx 11/2. AGUJA MULTIPLE
21GX11/2 precision, aguja multiple de 22gx X1, aguja multiple de 21/gx X1, kit jeringas de insulina x 12, Jeringa 50ml aguja21gx

L11/2, Jeringa por 3ml aguja 23gx1

\Jeringa 1ml insulina/r27gx1/2, Jeringa 1ml ins naranja a/r30gx1/2, Jeringa 2 ml aguja21gx11/2, Jeringa 2ml| aguja 23gx1, Jeringa 3ml aguja21gx11/2,
Jeringa 5ml aguja 21gx 11/2, Jeringa 10ml aguja21gx 11/2, Jeringa 20ml aguja21gx 11/2. AGUJA MULTIPLE 21GX11/2 precision, aguja multiple de 22gx
X1, aguja multiple de 21/gx X1, kit jeringas de insulina x 12, Jeringa 50ml aguja21gx 11/2, Jeringa por 3ml aguja 23gx1

\
\INVIMA 2013DM-0001569-R1 }

Vigente ]

10. Modalid

RS \[Importar - Vender l
11.Clasifica la I
Riesgo

Jeringas y agujas de un solo uso, se pueden utilizar inyeccién
hipodérmica cuerpo humano y en aspiracién de soluciones.
13. Fabrica

JIANGSU KANGHUA MEDICAL EQUIPMENT CO. LTD.

China |

Eterna S.A ]

16. Pais del H Colombia ]
titular
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Continuacién ilustracion, jeringa general.

‘17. Importador Eterna S.A.
18. NIT del Importador 860.002.27-4
19. Alertas Nacionales — .

9 Ninguna
Internacionale

Ninguno

Serios :2

No serios: 58

ITITTTTLT 11

Consumible
Insumo
Combinado
25. Periodo de uso Transitorio
76. Condiciones de Temperatura
almacenamiento
Humedad

No utilizar si el envase individual no
estd integro

27. Limitaciones,

contraindicaciones, Usar solo una vez

advertencia o precauciones Desechar al utilizar
No esterilizar en autoclaves

traslucido

Cono de acoplamiento tipo luer lock

Alas de sujecion fabricadas en

polietileno de alta densidad

Pist6n de plastico o caucho
s .

28.Composicion

—

L

29. Unico uso ]—[ Si. Desechable I
‘30. Vencimiento H Vida Util : 5 Afios ]

‘31. Modalidad del RS H Importar - Vender

132. Reutilizable H Dispositivo médico NO reutilizado I

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccidon Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos.
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llustracién 23. Ejemplo informacidn para Reactivo de Diagndstico In Vitro

[ GMDN: xxxxx

ECRI: 19-070

Figura en el registro:HUMAN ANTI HIV 1/2 ELISA ]

Codigo Internacional GMDN: Kit de diagndstico in vitro para anticuerpos contra el VIH1 y el VIH2
mediante inmunoandlisis quimioluminiscent

2. Nombre del DM

a

Caédigo Internacional ECRI: Serologia reactivos destinados a la deteccién de anticuerpos contra el virus
de inmunodeficiencia humano serotipo 1 (VIH-1), serotipo 2 (VIH-2), o ambos. Virus de

AN

inmunodeficiencia humana son retrovirus del género lentivirus, familia Retroviridae, que son el agente
etiolégico del sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA)

&

J

,
Definicion internacional GMDN: Conjunto de reactivos y otros materiales para la deteccion cualitativa y
uantitativa de anticuerpos frente al virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 y tipo 2 en una
muestra clinica, utilizando un método de inmunoandlisis quimioluminiscente

3. Definicién del DM

Definicidn internacional ECRI: Serologia reactivos destinados a la deteccion de anticuerpos contra el
virus de inmunodeficiencia humano serotipo 1 (VIH-1), serotipo 2 (VIH-2), o ambos. Virus de

inmunodeficiencia humana son retrovirus del género lentivirus, familia Retroviridae, que son el agente
etiolégico del sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA)

Definicion del RS: Elisa para la deteccion de anticuerpos hacia el virus de la inmunodeficiencia humana
tipos 1y 2 (VIH-1, VIH-2) en suero humano y plasma

4. Marca Human
5. Modelo N. A ]
HUMAN ANTI 6. Referencias 0P2414 ]
HIV 1/2 ELISA -
Uso clinico —[ Kit para 96 pruebas
7. Presentacion
comercial

8. No. Registro Sanitario

INVIMA 2013RD-0000856-R1

|
|

9. Estado del Registro Sanitario

Vigente ‘

‘10. Modalidad del RS

Importar - Vender ]

11. Clasificacién del Riesgo

| VAN I B g A

T

12. Indicaciones de Uso

Elisa para la deteccion de anticuerpos hacia el virus de la inmunodeficiencia humana tipos 1 y 2 (vih-1,
vih-2) en suero humano y plasma

.

13.Fabricante H Human GMBH ]
14.Pais del fabricante H Alemania ]
{15. Titular H Human GMBH ]
16. Pais del titular H Alemania ‘
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Continuacion ilustracion

17. Importador H COMPROLAB S.A.S ]
18. Acondicionador/almacenado
. ) COMPROLAB S.A.S
y sitio de almacenamiento
19. NIT del Importador H 860.350.711-1 ]
20. Alertas Nacionales R
Internacionales EL02
21.Eventos adversos No se observan en la base de datos
22. Incidentes adversos No se observan en la base de datos
23. Tipologia Consumible

24. Subtipologia de DM Insumo - reactivo de diagndstico in vitro

25. Tipo de DM NA

26. Periodo de uso NA

HUMAN ANTI HIV
1/2 ELISA -

27. Condiciones de

. Refrigeracion 2 -8°
Jalmacenamiento

AT TT L

28. Limitaciones, No utilizar muestras altamente lipemicas, hemoliticas o muestras con azida de sodio ; Suero y plasma
contraindicaciones, advertencia o con los anticuagulantes citrato, he:parlna o EI?TA; Congelar y descongelar solamente una vez; No

- B mezclar o usar componentes de diferentes nimeros de lote. No mezclar tapas de envases (Riesgo de
jBecauclones contaminacion) No usar reactivos después de su fecha de caducidad

'Tiras (desprendibles) de 8 pocillos recubiertos de VIH —rAG (E. Coli); 1.5ml Conjugado anti VIH VIH —
rAG, conjugado con peroxidasa; 15ml Diluente de conjugacjo Buffer de fosfato ph 7,3 +0-0,2 ;
Coloreado violeta 12 mmol/L; 15ml Solucién de parada: Acido sulftrico, 5mol/L

29.Composicidn

i

30. Componentes del ] Micro placa sensibilizada con HIV antigeno, conjugado anti HIV, controles positivo y negativo, buffer
Mkit J fustratos solucidn A y solucidn B, solucion de parada y diluyente

31. Unico uso H NA ’

32. Vencimiento H 018/ 06/ 04 ]

33. Modalidad del RS H Importar y vender ]

34. Reutilizable ]—[ NA l

Fuente:Elaboracién propia, Ministerio de Salud y Proteccién Social. Mesa Técnica Estandar
Semdntico Dispositivos Médico
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llustracion 24. Ejemplo Informacion requerida para Equipo Biomédico

N GIMDN:33586

Semantico de DIV

A

ECRI: 20169

Figura enelregstro: MOMNITOR DE PACIENTE IMINDRAY

-

2. ombre del DI Al tﬁ'go Intzrmacional  GIIDN: SINGLE-PATIENT PHYSIOLOGIC MOMNITORING SYSTEM / EQUIPO DE MONTORIZACIO
= FISIOLOGICA DE UNSOLO PACIENTE

alcadigo Internacional ECRI: MONITOFRS, BEDSIDE -[MONITORES, DE C~BECER:

/Defincion intermacioral GMDN: CONUUNTO DE APARATOS PARA L& EVALUACION CONTINUA DE VARIOS PARAMETROS
FISIOLOGICOS VITALES (P. EJ, ELECTROCARDIOGRAFICOS, PRESIONSANGUINEA, FRECUENCIA CARDIACA, TEMPERATURS, GASTO
CARDIACO, APHEA ¥ CONCENTRACIONES DE GASES RESPIRATORIOS O ANESTESICOS) DE UN PACIENTE. INCLUYE UN MONITOR
EN L& ESTACION CENTRAL, QUE RECIBE, CONSOLIDA ¥ MUESTRA L& INFORMACION, ¥ UN MONITOR EN L& CABECERA DEL
PACIENTE; A MENUDO CUENTA CON RADIOTRANSINISORES PORTATILES, RECEPTORES ¥ ANTENAS (SETEMAS DE TELEMETRIA)
PAM nmmnu Mourlomucnu DE UN PACIENTE Amuu'romo s: unuu PARA Evnmuons:nvmnmeucus EM

} foefmmn intzrmacional ECFI: IMONITORES DISENADOS PARA SER DESPLEGADOS CERCA DEL PACIENTE (ES DECIR, A LA

i CABECERA] PARA L& MEDICIONCONTINUS ¥ VISUALIZACIO N DE UND O IES FISIOLOGICOS (POR EJENPLO, L& RESPIRACION, L
3. pefinkion del DI PRESION SANGUINER] ¢/O DISPOSITIVO DE CUIDADOS CRITICOS (POR EJENMPLO, GASES AMESTESICOS, L& PRESION DE L& Vis
AEREA] PARAMETROS UTILIZADOS DURANTE EL TRATAMIENTO DEL PACIENTE. MOMITORES DE CABECERA PUEDE UTILIZARSE
COMO UNIDADES INDEPENDIENTES, GENERALIMENTE EM AREAS DONDE LOS IMEDICOS VIGILAN DE CERCA LOS PACIENTES ¥ EN

L&S ZONSS DONDE LOS PACIENTES REQUIEREN UN SEGUIRTIENTO MENOS INTENSIO, SIN ENBARGO, SON IS TIHCAMENTE
COMNECTADO A& UN& ESTACION CENTRAL QUE RECIBE, OO MSOLIDA, ¥ MUESTRA L& INFORMACKN DE VARIOS IMONITORES DE
MONITOR DE CABECER: (POR EJEMPLO, MONITORES DE CABECERA SUELEN SER UN COMPONENTE DE UN SISTEMA [A/OR CONTROL
SIGNOS \FISIOLOGICO DENTRO DE U ARES DE ATENCIO N AL PACIENTE DETERIINADO).
VITALES

Defincon del FS: INDICADO PARA MOMITORED DE PARAMETROS VITALES DEL PACIENTE ADULTO, PEDIATRICO ¥ MEOMATAL
DURANTE SU PERMANE NCI& EN CLINICA, SE US& EN CUIDADOS INTENSIVOS, UNIDAD DE CUIDADOS INTERMEDIOS, SALAS DE

CIRUGIA, UNIDADES DE OBSERVACIO POST OPERATORIC
4. Marca H IMINDRAY

\ PM-50, PIM-60, VS-800, MEC-1000, MEC-1200, MEC-2000, P\-7000, PI-2000, PI-S000E, PI-9000, PIM-9000E, BENEVIEW TS,
5. Modelo

BENEVIEW TS, TIMS-6016 (SISTEMA DE TELEMETRIA), HYPERVISOR VI ([CENTRAL DE MONITOREQ) PIM-7000, IPII-9200, IMECS
IMECIO, IMEC12, BEMEVIEW T, IPM S, IPI 10, IPIM12.

5 eferances e
\ 7. Presentacion PRESENTACION INDIVIDUAL J
\ comercal

2. MNo. Pegistro
\ sanh_rb . INVIM A 2000 EBC-000342 6 ]

| 9. Estado del L r_w;g-"?g—.]

A
Pegk

10. Moalidad del SH IMPORTARY VENDER ]

11. Chsifkacion del
RRseo 3 |

Continuacién Ejemplo ilustracién, Equipo Biomédico.
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MONITOR DE

SIGNOS VITALES

Fuente: Elaboracion

Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médico

12. Indicaciones de Uso

13.Fabricante

14.Pais del fabricante

15. Titular

16. Pais del titular

17. Importador

18. NIT del Importador

19. Alertas Nacionales
Internacionales

20.Eventos adversos

21. Incidentes adversos

22. Tipologia

23. Subtipologia de DM

24. Tipo de DM

25. Periodo de uso

26. Condiciones de
almacenamiento

27. Limitaciones,
contraindicaciones,
advertencia o
precauciones

28.Composicion

29. Unico uso

TR

30. Vencimiento

31. Modalidad del RS

32. Reutilizable

TR

RN NN RN

—— ——— —— ——— ——

INDICADO PARA MONITOREO DE PARAMETROS VITALES DEL PACIENTE ADULTO, PEDIATRICO Y
NEONATAL DURANTE SU PERMANENCIA EN CLINICA. SE USA EN CUIDADOS INTENSIVOS, UNIDAD DE
CUIDADOS INTERMEDIOS, SALAS DE CIRUGIA, UNIDADES DE OBSERVACION Y POST OPERATORIOS.

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS

CO.,LTD

|

CHINA

l

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS

CO.,LTD

}

CHINA

l

27 Importadores: Técnica Electromedica ]

|
|
|
|
|
|

27 importadores: 830.004.892-2

|

No registrada

Ninguno

16 incidentes reportados

Equipo Biomedico

N/A

Activo

Corto Plazo

No registrada

No registrada

No registrada

NO

N/A

IMPORTAR Y VENDER

Sl

propia,

4.1.3. Uso Sefalizacion. (Tecnologia de la Sefalizacién)

Como se comento en el documento de analisis, el mundo enfrenta el fendmeno de la falsificacion, asi lo
presento la OMS en 2008, ante la 60 Asamblea Mundial de la Salud. Esta alerta estd confirmada por los 193
Estados Miembros, los cuales han detectado productos médicos falsificados. (Organizacién Mundial de la
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Salud — OMS. 60 Asamblea , 2012). En este sentido, también se menciondé en el citado documento que
Colombia no es ajena a las practicas de falsificacién y contrabando, por informes de la DIAN desde 2012,
viene haciendo decomisos de medicamentos, dispositivos, equipos biomédicos, productos cosméticos, entre
otros (DIAN 2012).

Un identificador Unico para cada dispositivo médico es util en los sistemas de Inspeccidn, Vigilancia y Control
pero sobre todo para trazabilidad. En este sentido, dicho identificador fortalece el sistema de reportes e
informacion relacionada a eventos adversos y facilita la toma de decisiones sobre el manejo de los efectos
que ocasionan dichos eventos. De otro lado, el seguimiento del dispositivo en toda la cadena permite
identificar los productos fraudulentos y prevenir en uso de los mismos en la atencién.

Generamente, este identificador es incluido en la etiqueta de los productos y esta asociada a informacion de
los dispositivos médicos, esta a su vez es almacenada en una base de datos. También, puede incluirse en el
empagque secundario del dispositivo en sitio que facilite su lectura. Adicionalmente, cuando el dispositivo
médico esta disefiado para ser utilizado mas de una vez, puede marcarse sobre el mismo. En todos los casos,
la identificacidén debe ser susceptible de lectura mediante un aparatos electrénicos disefiado para tal fin.

Un ejemplo de estos sefializadores, es el indentificador unico de dispositivo - UDI propuesto por la FDA de
los EEUU a mediados de 2012. UDI es un cédigo numérico o alfanumérico Unico que consta de dos partes:

1) Un identificador de dispositivo, denominado (DI) que es obligatoria y fija identifica la version especifica o
modelo de un dispositivo.

2) Un identificador de la producciéon denominado (PI), porcidn variable condicional que identifica uno o mas
de los siguientes atributos incluidos en la etiqueta de un dispositivo:

- El nimero de lote de fabricacién del dispositivo;
- El nimero de serie del dispositivo;

- La fecha de caducidad del dispositivo;

- La fecha de fabricacion del dispositivo;

Como parte del sistema UDI, la FDA ha creado la Database Global de Identificacion unica de Dispositivos —
GUDID, que incluye un conjunto estandarizado de elementos basicos de identificacion de cada dispositivo.
La mayor parte de la informacién es publica y puede ser consultada por usuarios de un dispositivo médico y
por toda la poblacidn. Esta base de datos es administrada por la FDA y es util como catalogo de referencia
para todos los dispositivos.

La GUDID contiene solo el identificador de dispositivo (DI), que sirve como la clave principal para obtener
informacion del dispositivo en la base de datos. Los identificadores de produccidn (Pl) no se almacenan en la
base de datos, pero contiene identificadores que indican qué atributo (s) Pl estan en la etiqueta del
dispositivo. Esta base de datos ofrece dos opciones para presentar la informacion de identificacion del
dispositivo:

Una Interfaz Web GUDID — que permite la entrada estructurada de informacion del dispositivo como un
registro DI a la vez y la Presentacion SPL HL7 que permite la presentacion de la informacién del dispositivo
como archivos xml. Ambas opciones de presentacion requieren una cuenta GUDID.

Inicialmente la informacion de dispositivos GUDID, estuvo abierta para los etiquetadores que comercializan
actualmente dispositivos médicos Clase I, y dispositivos con licencia bajo la Ley de Servicio de Salud Publica
en EEUU. Actualmente la informacidn es publica, y abarca dispositivos riesgo Ill, Il. En 2017 inicid la
implementacion de dispostivos riesgo I.



http://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=es&prev=/search%3Fq%3Dudi%2Bfda%2Bguidance%26rlz%3D1C1FGGD_enCO497CO497%26espv%3D2%26es_sm%3D93%26biw%3D1280%26bih%3D643&rurl=translate.google.com.co&sl=en&u=http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/GlobalUDIDatabaseGUDID/default.htm&usg=ALkJrhjixc1Si1Rxn_yUQNrlznq3bkzaCw#webinterface
http://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=es&prev=/search%3Fq%3Dudi%2Bfda%2Bguidance%26rlz%3D1C1FGGD_enCO497CO497%26espv%3D2%26es_sm%3D93%26biw%3D1280%26bih%3D643&rurl=translate.google.com.co&sl=en&u=http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/GlobalUDIDatabaseGUDID/default.htm&usg=ALkJrhjixc1Si1Rxn_yUQNrlznq3bkzaCw#hl7spl
http://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=es&prev=/search%3Fq%3Dudi%2Bfda%2Bguidance%26rlz%3D1C1FGGD_enCO497CO497%26espv%3D2%26es_sm%3D93%26biw%3D1280%26bih%3D643&rurl=translate.google.com.co&sl=en&u=http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/GlobalUDIDatabaseGUDID/default.htm&usg=ALkJrhjixc1Si1Rxn_yUQNrlznq3bkzaCw#account

MINSALUD GOBIERNO DE COLOMBIA

Para la implementacion la FDA publicé una guia que proporciona informacion para etiquetadoras sobre el
envio de datos a la base de datos, asi también continua realizando mejoras de la base de datos a fin facilitar
el uso, construir reglas de validacion y atender otras necesidades conocidas.

Asi mismo para la implementacion, La FDA tiene acreditadas a las empresas HIBC, GS1 para uso y desarrollo
del UDI . Atendiendo esta acreditacion, la GS1 que hace presencia en Colombia, ha desarrollado cédigos de
barras para unidades de consumo llamados GTIN 12. Este puede portar informacidn como (pafs, fabricante y
descripcion del producto, la cual es asignada por el fabricante. Asimismo, ha desarrollado otro cédigo
denominado GTIN 13, que contiene informacion de cada presentaciéon comercial que se ofrece en el
mercado. (SG1 2013). HIBC, por su lado hace presencia principalmente en Europa, ha desarrollado también
codigos de barras para identificacion de dispositivos médicos.

Beneficios de la seiializacion de dispositivo
Permitir una informacién concreta y rapida en la revision y analisis de informes de eventos adversos.

Reducir los errores médicos permitiendo que profesionales de la salud y otros identifiquen rapido y preciso
un dispositivo que no esta legalizado por la agencia sanitaria.

Permitir a los fabricantes, distribuidores y centros de salud gestionar eficazmente, el retiro del producto en
caso de que sea fraudulento.

Proporcionar una base para una cadena global, la distribucidon segura, ayudando a hacer frente a la
falsificacion, diversificacion. (Unién Europea. Ayudando a hacerle frente a la falsificacion, diversificacion.
CONSUMERS UNION 2012).

Elementos componentes de la trazabilidad.

La trazabilidad puede darse si se cuenta con tres elementos: Identificacién estandarizada de productos, que
corresponde a un cddigo de 14 o 15 digitos. La Captura/lectura de la informacion codificada, que se logra
con la marcacién en el producto o en su etiqueta (cédigo de barras o data matrix) y se lee a través de un
aparato electrénico. Por Ultimo, la administracion e intercambio de informacion, que se logra con un
sistema de informacion.

Para integrar estos elementos se requiere del uso de herramientas o tecnologias, que sirvan para
proporcionar una identificacion estandarizada, estas pueden ser cédigos de barras, cddigos bidimensionales
o cédigos electronicos de producto.

Para concluir, las herramientas de sefializacidn son utilizadas posterior a la estandarizacion de los productos.
Para el caso de Colombia, corresponde al estandar semantico para dispositivos médicos, que se disefid y del
cual da cuenta este documento. Posteriormente vendra el desarrollo de un proyecto para trazabilidad, que
incluird la sefializacion de productos..

4.2. Modelo Funcional y operativo del Estandar semantico para
dispositivos médicos

La Mesa Técnica de Estandares Semanticos para Dispositivos Médicos, posterior a la revisién y andlisis de los
nomencladores y habiendo realizado el uso de la plataforma de navegacion facilitada por la agencia GMDN,
adoptd para este ejercicio esta nomenclatura, como un atributo en la estructura del estdandar semantico
para los dispositivos médicos en Colombia.

La estructura de GMDN cuenta con tres atributos: un cddigo numérico de cinco digitos, un tipo que
identifica el término preferido, equivalente al término genérico del producto, una definicion que brinda
informacion técnica y clinica del producto y un término que identifica el nombre del dispositivo médico.



http://www.ingbiomedica.com/index.php/ingenieria-biomedica/item/246-identificador-de-dispositivo-único-udi
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Cabe aclarar que la nomenclatura GMDN es la llave del estandar semantico, por lo cual aparece como
atributo inicial en los tres componentes clinico, comercial y de sefalizacion.

Atributos del nomenclador internacional GMDN
Caddigo: Esta compuesto por cinco digitos.

Tipo: Nombre genérico del dispositivo médico y estd definido como término preferido con la letra P,
ejemplo. Jeringa, aguja, catéter, sonda etc.

Definicion: Contiene una descripcion técnica, ejemplo: jeringa de pvc grado médico que consta de un tubo
graduado en mly un émbolo etc. Contiene también una descripcién clinica, ejemplo: (jeringa) dispositivo
médico que sirve para administrar medicamentos, extraer liquidos, exudados etc.

Término: Se refiere al nombre del dispositivo médico, ejemplo: jeringa de insulina, jeringa de baja presidn

La ilustracion 25 muestra de forma grafica la informacion estandarizada de la Nomenclatura Global de
Dispositivos Médicos — GMDN.

llustracién 25 Estructura Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos - GMDN
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Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccién Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos
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En el disefio de la estructura del estandar semantico para dispositivos médicos se encuentran identificados
tres componentes: el clinico, el comercial y el de trazabilidad. Estos componentes incluyen informacién
especifica del dispositivo médico denominados atributos.

La informacidn necesaria para los atributos se encuentra en las fuentes de informacidon explicadas
anteriormente (INVIMA, SIC, VUCE), destacando que la fuente primaria (INVIMA), incluye parte de la
informacion de las otras dos fuentes y la cual a lo largo de este trabajo ha sido expuesta. A continuacion se
describen dichos campos por el uso derivados de los tres componentes explicados anteriormente:

4.2.1. Componente Clinico

Incluye atributos tales como: Tipologia, clasificacién del riesgo, finalidad, presentacién uso clinico, unidad

minima de consumo. La ilustracion 26 muestra graficamente estos atributos.

llustracién 26 Atributos Componente Clinico Estandar Semantico para Dispositivos Médicos
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Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

Atributo internacional: ( GMDN): Aporta informacion el cédigo del dispositivo médico, su nombre genérico
y una definicion clinica y técnica del mismo.

Tipologias: Para el disefio del estdndar semantico los dispositivos médicos estan clasificados en tres
tipologias: Ver siguientes tablas.
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Tabla 13. Clasificacion Dispositivos Médicos Tipologia Consumibles- Insumos

TIPOLOGIA

SUBTIPOLOGIAS

FAMILIAS

Consumible

Insumos

1. Familia Administracién para
administrar Medicamentos, Liquidos,
Sangre y sus componentes e incluye
la Linea de catéteres venosos y
arteriales.

2. Familia Recoleccién de sangre y sus
componentes

3. Familia Administracién de Oxigeno
y Terapia Respiratoria

4. Familia de suturas e insumos para
sintesis

5. Familia Insumos para curacion

6. Familia Tubos y Sondas

7. Familia Drenajes de liquidos,
sangre y fluidos

8. Familia Anticoncepcidn Masculina
y Femenina

9. Familia Instrumental Quirurgico
10. Familia elementos y Barreras de
Proteccion

11. Familia insumos para corte,
diseccion y coagulacion

12. Familia, Insumos desinfeccién y
esterilizacion.

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médico

Tabla 14. Clasificacién Dispositivos Médicos Tipologia Consumibles- Implantables

TIPOLOGIA

SUBTIPOLOGIAS

FAMILIAS

Consumible

Implantables

1. Sistema endocrino,
hematopoyético y linfatico.

. Sistema Visual

. Sistema Auditivo

. Sistema Respiratorio

Sistema Circulatorio.

. Sistema Digestivo

. Sistema Urinario.

. Sitio anatémico no especificado
. Piel y Tejido celular subcutaneo.
10. Sistema Osteomuscular.

11. Sistema Reproductor Masculino.
12. Sistema Reproductor Femenino

LCONOUAWN

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccién Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos
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Tabla 15. Clasificacién Dispositivos Médicos Tipologia Consumibles- Reactivos Diagnadstico In Vitro

TIPOLOGIA

SUBTIPOLOGIAS

FAMILIAS

Reactivos de Diagndstico In
Vitro

Categoria lll: Incluyen los siguientes
reactivos:

1. Usados para el tamizaje de
enfermedades  transmisibles en
donantes de sangre, componentes
sanguineos y demas tejidos vy
drganos para trasplante.

2. Usados para asegurar
compatibilidad inmunolédgica de
sangre y demas tejidos y organos
para trasplante.

3. Usados para diagndstico de
enfermedades transmisibles de alto
riesgo de peligrosidad para la vida
en la poblacién general colombiana,
incluyendo las pruebas rapidas.

Categoria IlI: Incluye los reactivos
que estén relacionados con las
siguientes areas:

. Biologia Molecular.

. Endocrinologia.

. Téxico-Farmacologia.

. Quimica sanguinea.

. Hematologia.

. Inmunologia.

. Microbiologia.

. Coproparasitologia.

. Coagulacion.

10. Gases sanguineos.

11. Uroanalisis.

12.Células de rastreo de
inmunohematologia.

13. Pruebas de autodiagndstico y
autocontrol.

O 0O NOOULhA, WN PR

Categoria I: Incluye los siguientes
reactivos de diagndstico in vitro:

1. Medios de cultivo.

2. Componentes de reposicion de un
estuche.

3. Materiales colorantes.

4. Soluciones diluyentes, tampones y
lisantes.

5. Soluciones de lavado.

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccién Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos
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Tabla 16. Clasificacion Dispositivos Médicos Tipologia Sobre Medida

TIPOLOGIA

SUBTIPOLOGIAS

FAMILIAS

Sobre Medida

Visual/ocular

1. Prétesis ocular
2. Lentes oftalmicos
3. Lentes de contacto

Bucales

1. Prétesis fija

2. Ortodoncia

3. Protesis parcial removible
4.Protesis total

5. Ortesis intraoral

Auditivos

1. Audifonos retroauriculares
2. Audifonos intraauriculares
3. Audifonos intracanales

4.Audifonos osteointegrados

Tecnologia Ortopédica Externa

1. Linea blanda

2. Ortesis

3. Protesis

4. Calzado ortopédico
5.Soluciénes técnicas de movilidad

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semdntico Dispositivos Médicos

Tabla 17. Clasificacion Dispositivos Médicos Tipologia Equipo Biomédico

TIPOLOGIA

SUBTIPOLOGIAS

FAMILIAS

Equipo Biomédico

Diagn0dstico
Tratamiento

1.Equipos Médicos de Uso general
2.Equipos Médicos de Apoyo
Diagndstico

3.Equipos Médicos de Soporte de
vida

4.Equipos Médicos de Imagenes
Diagnosticas

5.Equipos Médicos de Monitoreo
6.Equipos Médicos para
Rehabilitacion

7.Equipos Médicos para Cirugia
general y especializada

Fuente: Elaboracidon propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estdandar Semantico Dispositivos Médicos

Riesgo.

El riesgo es el grado de vulnerabilidad asociada a los dispositivos médicos, que puede ser derivados del
disefo, fabricacion, instalacion, manejo y uso. Para el disefio del estandar se acoge la clasificacién

internacional de riesgo, que determina cuatro clases de riesgos |, lla, llb y IlI.
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Clase 1. Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles generales, no destinados para
proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en la prevencién del deterioro de la salud
humana y que no representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o lesion.

Clase lla. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles especiales en la fase de
fabricacidon para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase llb. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el disefio y fabricacion
para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase Ill. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales, destinados a
proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencion del deterioro de la
salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion.

Finalidad. Segun lo establecido en la Ley 1751, "Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la
salud y se dictan otras disposiciones”, en su articulo 2, establece la salud como un derecho fundamental por
tanto autéonomo e irrenunciable en lo individual y en lo colectivo. Estos derechos incluye el acceso a los
servicios de salud de manera oportuna, eficaz y con calidad para la preservacién, el mejoramiento y la
promocion de la salud, asistiéndole al Estado la responsabilidad de adoptar las politicas para asegurar la
igualdad de trato, de oportunidades en el acceso a las actividades de promocidn, prevencién, diagndstico,
tratamiento, rehabilitacion y paliacién para todos y cada uno de los habitantes del territorio nacional.

a. Prevencion de la enfermedad

. Proteccidn especifica

. Deteccién temprana

. Enfermedades de interés en salud publica

. Diagnéstico

. Clinico

. Laboratorio clinico

. Imagenologia

. Anatomo patoldégico

. Tratamiento

. Médico

. Farmacoldgico

. Quirurgico

4. Medicina tradicional y complementaria (MTC)

5 Apoyo Terapéutico: Radioterapia, Didlisis Renal, Banco de Sangre, entre otros

Rehabilitacion

1. Neuromuscular

2. Sensorial: auditivo, visual, comunicativa y de Lenguaje

3. Bucal

4. Cardiopulmonar

5. Otros

e. Paliacion.

Uno de los objetivos del cuidado paliativo es el de controlar el dolor y los sintomas. Generalmente las
personas con enfermedades Crénicas como cancer presentan sintomas fisicos comunes como el dolor,
fatiga, falta de apetito, nauseas, vomitos, alteraciones en la respiracién e insomnio. Muchos de estos
sintomas se pueden aliviar con medicamentos o con otros métodos como la terapia nutricional, respiratoria,
la fisioterapia. Ademas, la quimioterapia, la radioterapia o la cirugia pueden usarse para reducir el tamafio
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de tumores que causan dolor y otros problemas. En este sentido son muchas las tecnologias a utilizar para
mejorar la calidad de vida de estos pacientes, entre estas se encuentran los dispositivos médicos de las
diferentes tipologias, subtipologias y familias que cubriran sus necesidades.
(https://www.cancer.org/es/tratamiento/tratamientos-y-efectos-secundarios/atencion-paliativa/guia-de-
cuidado-de-apoyo.html)

e. Seguridad del ambiente. Exceptuando las fases de atencidn enumeradas anteriormente en los que se
utilizan los dispositivos médicos, existen dispositivos que hacen parte de este universo y que son utilizados
para asegurar la desinfeccion y esterilizacion de elementos, materiales, dispositivos reusables, etc, dentro
de los cuales se encuentra las soluciones desinfectantes de alto nivel, indicadores, quimicos bioldgicos y
cintas, insumos para incubadoras de esterilizacién, insumos para autoclaves, etc.

La tabla 18 resume los ejemplos de uso de dispositivos en la fase de prevencion de la enfermedad. Asimismo
de las fases de diagnodstico, tratamiento y rehabilitacién se presentan ejemplos muy generales de los
dispositivos médicos que comunmente se utilizan. (Ministerio de Salud. Resolucién 412 de 2000 “Por la cual
se establecen las actividades, procedimientos e intervenciones de demanda inducida y obligatorio
cumplimiento y se adoptan las normas técnicas y guias de atencion para el desarrollo de las acciones de
proteccion especifica y deteccion temprana y la atencion de enfermedades de interés en salud publica”).

Tabla 18. Ejemplos de Uso de Dispositivos Médicos en Fase de prevencion de la enfermedad

Fase de Prevencion Tipologia Dispositivos Medicos Litilirados

C:u:nnsumhen m Familia de slementos y barreras d&

a) Vacunacion segun & Esquema del Programa para curacon,

Proteccion Especifica

Arrplladn:lelnrrumum{F‘ﬂl]

&) Atsncion Preventiva en Salud Bucal

c) Afencion del Parto

d) Atencion al Recen Nacdo

) Atencion en Planificacdon Familiar a hombres
¥ mgjeres

respiratoria, Familia tubos
instrumental medico  guirirgico, imagenologia
Insurmos odontologicos. Reactivos de Diagndstico In 'l."rtlu
segun =l caso.

Eoquipo  biomedico: de Dlgzrn:q; de los senfidos y para
examen fisico, de laboratonio dinico, |r'rﬂga'r:i|:g|a{emg'r:'|‘u
ym:»rlt:ﬂaiaﬂ}d-eud:ﬂh:lcgla SuCCion de Secreciones,
enire oiros

a Deteccion temprana oo las aferacones del
Gre-c:lneﬂny Desarrollo (Menores: de10anos)
rana de las alieracones del
desarrolio del joven (10-29 afos)

c. Deteccion temprana de las alteracones del
embaranos

Consumibles: Incumcs, familia de elemenios v bameras de
profeccion, familia de insumos para curacon (escobillones,
gasasalgod:n:l,lmparab:lmdenma;segmel
casn), nsumos para imagensciogia. Insumos odontologioos.
Reactivos de diagndstico imvitno cegin la edad y
alieracones.

Eq.lpl:nh:lrrecim demdelmm;rm
succion de

magnesca), |EI"I1lErE de hen:i:hra entre obros.

Deteccion Temprana. d Detencidn rana de las aferacones ol
Adulto (mayor de 45 afos)
e. Deteccion del cancer de cusllo
utefing
f. Deteccion temprana del cancer de senn
o Defeccion termprana de las alteracionss de la
Sgudeza visual
a Bapo peso al nacer

A son de b Alteraciones asociadas 2 la  nuiricdn

e Tuberculcsiz Puimonsr vy Extrapuimonar

Consumibles: Inswamos, ﬁmiadeelelrmyhmde
profeccion, fa'riademsum:ﬁ; para curacion (eccobillones,
gasas algodon), familia adminisiracion de medicamenios,
liquidos:, electrolitos, familia instrumental médico g.url.lrgc:-:l-
oxigencterapia, Iﬂu:»ra'h:no clinico), para imagensologia

isumos para toma de muesiras segun =l caso. Heachmd&

diagnastico in vitro segln el caso.
Eguipo biomedico: de drgancs de los senfidos y examen

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccién Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

La tabla 19 muestra ejemplos de dispositivos utilizados en la fase de diagndstico.



https://www.cancer.org/es/tratamiento/tratamientos-y-efectos-secundarios/atencion-paliativa/guia-de-cuidado-de-apoyo.html
https://www.cancer.org/es/tratamiento/tratamientos-y-efectos-secundarios/atencion-paliativa/guia-de-cuidado-de-apoyo.html
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Tabla 19 Resumen de la Fase de Diagndstico con Uso de Dispositivos Médicos

Clase de diagndstico Tipologia Dispositivos Médicos Utilizados

Consumibles: Insumos, familia de elementos y barreras de proteccién, familia de
insumos para curacién (escobillones, gasas algodon), insumos para toma de muestras
Clinico (examen fisico) segun el caso).

Equipos biomédicos: de 6rganos de los sentidos y examen fisico y para toma de medidas
peso (bascula), signos vitales (térmometro, tensiometro)

Consumibles: Insumos, familia de elementos y barreras de proteccion, familia de
insumos para curacién (escobillones, gasas algodon), insumos para toma de muestras
biopsias y citologia, instrumental quirdrgico. RDIV (colorantes)

Equipos biomédicos: Microtomo, microscopio.

Consumibles: familia de elementos y barreras de proteccion, insumos para trasduccion
(gel) cuando aplica.

Imagenologia: (Ultrasonido: ecografo, monitoreo fetal) (Pruebas endoscdpicas:
endoscopio, colonoscopio), (Radiodiagndstico: RX, TAC), (Magnetismo: resonancia
magnética nuclear), (Medicina nuclear: gamagrafo, tomografo), (Electrogramas: ECG,
EEG, EMG)

Consumibles: Insumos, familia de elementos y barreras de proteccidn, familia de
insumos (escobillones, gasas algoddn), insumos para toma de muestras segun el caso,
ldminas portaobjeto, laminillas cubre objeto, tubos de ensayo, pipetas, . Reactivos de
diagnéstico In Vitro

Equipos biomédicos: Fotocolorimetro, centrifuga, incubadoras, bafio serolégico, lectores
de pruebas.

Anatomo patoldgico

Imagenologia

Laboratorio clinico

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semdntico Dispositivos Médicos

La tabla 20 resume los tipos de tratamiento y ejemplos de dispositivos utilizados

Tabla 20 Resumen de la fase de tratamiento con Uso de Dispositivos Médicos

Tipo de tratamiento Tipologia Dispositivos Médicos Utilizados

Consumibes: insumos: familia administracion de medicamentos, liquidos, electrolitos,

Médico . L . ., - . .,
sangre y sus derivados; familia de insumos para curacién, familia administracion de
oxigeno y terapia respiratoria, Familia tubos blandos y sondas,.

Consumibes: insumos: familia de elementos y barreras de proteccidon, familia
administracion de medicamentos, liquidos, sangre y sus derivados; familia de insumos
para curacion, familia administracién de oxigeno y terapia respiratoria, Familia tubos
blandos y sondas, familia instrumental médico quirdrgico, Insumos imagenologia familia
de corte y diseccion. Reactivos de Diagndstico In Vitro segun el caso.

Quirurgico

Equipos Biomédicos: Imagenologia (Rx), Anestesia, monitoria invasiva, equipos
especializados segun el caso.

Maquinas: autoclaves segin método de esterilizacidon, lavadoras de instrumental,
secadoras de material, incubadoras para indicadores bioldgicos.

Consumibes: insumos: familia de elementos y barreras de proteccién, familia
administracion de medicamentos, liquidos, insumos para curacién, familia
administracion de oxigeno, Familia tubos blandos y sondas, Insumos imagenologia,
dispositivos para colocacidn de las fuentes radioactivas en braquiterapia.

Radioterapia (radiaciones
ionizantes)

Equipos Biomédicos:Ultrasonido, RX, Maquina anestesia, monitor sv, ECG. Acelerador
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lineal de electrones (Teleterapia), TAC, Imagenologia (Rx), monitoria no invasiva.

Consumibes: insumos: familia de elementos y barreras de proteccidn, Bolsas para
Banco de sangre recoleccidn de sangre y hemcomponentes, Familia de toma de muestras de laboratorio
clinico. Reactivos de diagndstico in vitro

Consumibes: insumos: familia de elementos y barreras de proteccidon, familia
administracion de medicamentos, liquidos, insumos para curacion, familia
administracion de oxigeno, Familia tubos blandos y sondas, Insumos imagenologia,

Dialisis Renal
insumos para dialisis (conexiones) .
Equipos Biomédicos: Mdaquina dializadora, monitor de signos vitales
Consumibes: insumos: familia de elementos y barreras de proteccidn, familia
administracion de medicamentos, liquidos, insumos para curacién, familia
Alternativo administracién de oxigeno.

Equipos Biomédicos: Equipo para diagndstico y tratamiento propios de esta especialidad.

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

La tabla 21 resume los tipos de rehabilitacion y ejemplos de dispositivos utilizados.

Tabla 21. Resumen de la fase de Rehabilitacion con Uso de Dispositivos Médicos

Tipo de rehabilitaciéon Tipologia Dispositivos Médicos Utili

Dispositivos Médicos sobre medida de Tecnologia Ortopédica: ortesis, prétesis, calzado
Neuromuscular ortopédico, plantillas fajas y corset terapeuticos, sillas de ruedas, caminadores, bastones
etc.

Dispositivos médicos sobre medida de salud visual/ocular: lentes oftdlmicos, lentes de
contacto, protesis oculares

Sensorial: Auditiva y visual | pispositivos médicos sobre medida Ayuda Auditiva: Audifonos retroauriculares,
Audifonos intraauriculares, Audifonos intracanales, Audifonos osteointegrados,
protectores auditivos de ruido y agua

Dispositivos médicos sobre medida Orales Protesis dentales fijas mucosoportadas,

Oral Prétesis dentales removible, Aparatologia ortodoncica, Ortesis intraoral.

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

Presentacidon de uso Clinico. Referente a la unidad de medida aplicable a cada dispositivo estandarizada por
unidades internacionales tales como: Volumen, Masa, Longitud y Didmetro, identificados.

Unidad Minima de Consumo. Se refiere a la unidad de dispositivo médico que consume el paciente en una
aplicacién de cualquier tipologia puede ser unidad individual, Kit o Sistema los cuales utilizados en las
diferentes modalidades de atencidn intramural o extramural (domiciliaria).
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4.2.2. Componente Comercial.

Incluye atributos tales como: documento publico, identificacion comercial del producto, presentacion
comercial, como se ilustra a continuacidn:

llustracién 27 Atributos Componente Comercial Estandar Semantico para Dispositivos Médicos

(NN NN

~
DOCUMENTO - i
FABRICANTE IMPORTADOR TITULAR PUBLICO ngll;:::'gacAlt)N P%E)Sna'\é;%ﬂ‘?l\l
SANITARIO
m Razén socialj Fabricante —_— — ‘
Tipo
r i i - : Razoén Social ‘ m
Nit. Nit. Importador ] |
Numero
T ‘ Kit
Pals ] Pais A— Vigencia
{ Otro ] ) =
-  Q \g , 9

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

A continuacién se describen los atributos del componente comercial:

Atributo internacional: (GMDN): Aporta informacidn el codigo del dispositivo médico, su hombre genérico y
una definicidn clinica y técnica del mismo.

Documento Publico Sanitario. Se refiere acto administrativo que otorga el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, con el tipo de documento que puede ser registro sanitario,
permiso de comercializacion y otro.
Tipo:

1. Registro Sanitario

2. Permiso de Comercializacién

3. Otro

Numero: Se refiere a un numero de quince (15) digitos consecutivos que otorga el INVIMA

Fecha de concesién: Corresponde a la fecha en que fue concedido el Registro Sanitario por parte del
INVIMA, cuyo valor permitido es dd/mm/aa Segun estandar de GEL

Fecha de vigencia: Corresponde a la fecha en que se vence el Registro Sanitario/permiso de
comercializacién otorgado por el INVIMA, cuyo valor permitido es dd/mm/aa Segln estandar de GEL.
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Identificacion Comercial: Los fabricantes para identificar y diferenciar sus productos en el mercado de los
de otros fabricantes asignan a sus productos nombres, términos o signos (marca). Otros productores utilizan
en los productos el nombre comercial, razén social de sus empresas con el mismo fin.
Marca: Se refiere a la asignacién de nombres, términos o signos que identifica a los productos de
determinado fabricante.
Razon social: Se refiere al uso de la razdn social del fabricante para identificar los productos que no tienen
marca
Presentacion Comercial: Esta dada por la forma como el fabricante ofrece los productos al mercado,
teniendo en cuenta las necesidades y requerimientos de la demanda. Estas presentaciones pueden ser:
Unidad: Corresponde ejemplo:

1- Producto individual

2- Caja

3- Rollo

4- Paquete

5- Frasco

6- Bulto

7- Caneca

Otros incluidos en el estdndar de medicamentos, si aplican.

Kit: Corresponde al conjunto de productos que pueden ser utilizados de manera individual, pero en razén a
aplicaciones terapedticas se utilizan en conjunto (ejemplo kit véntury)

Set: Corresponde a un mismo producto con diferentes dimensiones, grosor o didmetro, que pueden ser
utilizados a necesidad del profesional (ejemplo tornillos para osteosintesis).

Sistema: Corresponde al conjunto de productos que funcionan de manera interdependiente, es decir
dependen para el funcionamiento de todos y todos de cada uno (ejemplo sistema para instrumentacion de
columna).

4.2.3 Componente Sedalizacion. Incluye atributos tales como: lote, identificacion y caducidad, que se
ilustran en la gréfica:

llustracidn 28 Atributos Componente Sefializaciéon Estandar Semantico para Dispositivos Médico

IDENTIFICACION CADUCIDAD

Referencia
Aplica
Serial

No aplica

Numero Lote

Ficha de identificacion
DMSM

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos
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Para un futuro se espera con el estandar poder analizar datos para trazabilidad que permita generar
informacion y analisis de datos de ella. Se pueden tener datos tales como:

Lote. Corresponde a la combinacién alfanumérica asignados por el fabricante, a través de las cuales se
puede rastrear la historia completa de un producto.

Identificacion. Codigos asignados por el fabricante con los cuales se identifican los dispositivos segun su
tipologia

Referencia. Corresponde a la combinacion alfanumérica asignada por el fabricante generalmente a los
insumos implantables

Serie. Corresponde a la combinacidn de letras y nimeros asignada por el fabricante generalmente a los
equipos biomédicos.

Numero de orden. Numero de seis digitos consecutivo correspondiente al orden de produccién de un
dispositivo médico sobre medida asignado por el fabricante.

Caducidad. Corresponde a la fecha de vencimiento asignado por el fabricante al dispositivo médico.

Aplica. Corresponde a los productos en los que cuenta la vida util, periodo posterior al cual no puede
utilizarse ya que depende de caracteiristicas de estabilidad del producto, de sus componentes y del método
de esterilizacion. Estas fechas son colocadas en el empaque, inserto o etiqueta del producto.

No aplica. Corresponde a algunos dispositivos consumibles, como instrumental quirdrgico, equipo
biomédico, cuya vida util no depende de caracteristicas que tengan vencimiento.

Tabla 17 Resumen Componentes, Atributos, Campos Permitidos de los Datos para el Estandar Semantico
para Dispositivos Médico

ATRIBUTO CAMPOS PERMITIDNOS DESCRIPCHON

Familia, Administracion de
Ligquidos, Sangre
¥ Sus componentes. Linea de
cabsteres v lineas wenosas v
arteriales

Familia Recolectidn de cangre ¥

Familia _ Insurnos para curacian | ClasiSicacion de
TIPOLOGLA. CONSUMIBLES Insumos Famila, Tubos Blandos y L
Sondas
Familia, Drenajes de liquidos,
sangne y fusdos
FamiBa, Anbiconcspcaon
Mascadina y Fermenina
Familia _ Instrumenial Quiningico
Fa'liaelerm!'m de
proteccon

COMPONENTE CLINCO
-i?

Famnilia msurnos para core,
o 1y coagul d
Familia. Insumos desinfsccion v
ecterilizacion
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COMPONENTE TRAZABILIDADA

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccidn Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

5. VALIDACION DEL ESTANDAR SEMANTICO PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS

5.1. Lineamientos Técnicos y Metodoldgicos

Con las premisas de calidad en la atencidn integral en salud, estdndares para la interoperabilidad sectorial e
intersectorial, como base para la gestion del conocimiento y toma de decisiones informadas, y tras la
socializacion del disefio del estandar semantico para dispositivos médicos, es preciso efectuar la validacion
del disefio, con la participacidon activa de los agentes tanto del proceso asistencial como de la cadena
logistica, como usuarios del estandar y generadores de datos, desde la fuente primaria, cuyos hitos se
visualizan la siguiente ilustracién:
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llustracion 29. Proceso de Atencion de la Poblacion para el Acceso a los Dispositivos Médicos

CADENA LOGISTICA

I PARA TODOS

AUTORIZACION

PRESCRIPCION FACTURACION g
SEGUIMIENTO Y CONTRATACION IMPORTACION/FABRICACION,

COMERCIALIZACION/
DISTRIBUCION

CESIDADES EN  CONTROL
SALUD DE LA

POBLACION

IDENTIFICACION, CARACTERIZI\CI()N e
USO Y DISPOSICION FINAL DEL GESTION DEL DISPOSITIVO MEDICO

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semdntico Dispositivos Médicos

Volviendo a la consulta inicial, el médico realiza valoracidon del paciente basada en la clinica (signos y
sintomas) y de dispositivos médicos (equipo de examen fisico), los cuales ayudan en la definicion del
diagnéstico o impresion diagndstica inicial, este puede ser confirmado o modificado con el uso de otras
tecnologias ( imagenologia, laboratorio clinico etc).

Todas estas tecnologias son prescritas por el médico y autorizadas por la Entidad Administradora de Planes
de Beneficios — EAPB a la cual esté afiliado el usuario. La EAPB verifica si se encuentran cubiertas por el Plan
Obligatorio de Salud — POS y ordena la adquisicion para la atencién. Cabe aclarar que los dispositivos
médicos de tipologia consumibles subtipologia insumos que tienen alto consumo son adquiridas por las IPS y
almacenadas para hacer uso segun necesidad; no asi con los implantables los cuales son adquiridos para
usuarios especificos, por su alto costo.

Antes de la implementacion de la Ley 1751 de 2015, cuando las tecnologias no estaban cubiertass en el POS,
las EAPB debian proveerlas para la atencidn del paciente y las recobraba al FOSYGA, ahora son prescritas en
Mipres y su costo es asumido por ADRES, esta modificacidn elimind los Comités Técnico Cientifico en el
régimen contributivo los cuales operaban en las EPS y en su lugar, se establece las juntas de profesionales en
las IPS.
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Existen otros dispositivos médicos que son considerados de dotacién hospitalaria, estos son los equipos
biomédicos. Las redes integrales de prestadores de servicios de salud que hacen parte de las EAPB, deben
contar con estos equipos para el diagndstico y tratamiento de la poblacién teniendo en cuenta el nivel de
complejidad que atienda.

Estas tecnologias son adquridas segun las siguientes modalidades: arriendo, comodato, compra, donacidn,
outsorcing, posesidn, préstamo, tenencia. Para abordar el tema de la dotaciéon de equipo biomédico en
Colombia, es pertinente hacer referencia a la red de prestacion de servicios de salud, la cual estd constituida
por el 75% de naturaleza privada, el 24% naturaleza publica y el 1% mixta.

Una revision al Sistema de Informacién Hospitalaria — SIHO en 2012, encuentra que las IPS publicas en
Colombia cuentan con los siguientes equipos biomédicos. Ver tabla.

Tabla 22. Equipos Biomédicos en la Red Publica de Colombia 2012

EQUIPO

Monitores de signos vitales

Unidad Odontoldgica 2635
Unidades esterilizadoras de Vapor (autoclaves) 1335
Microscopios épticos 945
Incubadora pediatrica 933
Mesas de parto (cama de parto) 835
Ventiladores 800
Magquinas de anestesia general 541
Equipo de radiologia odontoldgica 521
Ecégrafos 462
Sistema Radiografico de Pelicula (Rayos X analogos) 261
Sistema Radiografico Portatil 220
Microscopios electrénicos 181
Incubadora pediatrica para transportacion 166
Microscopio para cirugia oftalmoldgica 79
Esofagoduodenoscopio (Endoscopio para vias digestivas del tracto superior) 70
Sistema Radiografico de Rayos X digitales 61
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Sistema Radiografias tomograficas (TAC) 42
Mamagrafo (sistema radiografico para mamografia) 39
Rx fluoroscopia especializada 38
Rectosignoidoscopio (Endoscopio para vias digestivas del tracto inferior) 34
Fibrobroncoscopio (Broncoscopio) 27
Esterilizadores de Oxido de Etileno 20
Dializadores para Hemodidlisis 14
Equipo Litotripsia(Litotriptores) 8
Unidad de Cobalto 8
Resonador magnético (Sistema de exploracién por imagen de resonancia magnética) 7
Gammacdmara 7
Acelerador Lineal 5
Rx simulacién tratamiento cancer 5
Unidades de Circulacion extracorporea 4
Tomdgrafo emisor de positrones 3

Fuente: Equipos Biomédicos reportados en SIHO para el afio 2012. Retomado: Andrea Rocio Garcia |. Trabajo Equipo Biomédico en el
Mundo y en Colombia 2013

Segun la anterior tabla 4.185 monitores de signos vitales, 2.635 unidades odontolégicas en las sedes de las
instituciones prestadoras de servicios de salud de naturaleza publica que corresponden al 24% del total del
de IPS en el pais. También se identifican 39 mamdgrafos, que al parecer hay subregistro si se tiene en
cuenta que los 32 departamentos del pais reportan, y en 5 departamentos se encuentran al menos 4
equipos.

Lo mismo sucede con el reporte de los 14 dializadores y las 4 unidades de circulacidn extracorpérea,
informacion que no es comparable con el registro de servicios habilitados en la red publica del pais.

Sobre este tema se concluye que falta validez en los datos, debido a la deficiente cultura del reporte en las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS al médulo de infraestructura del Sistema de Informacion
— SIHO, en el cual se encuentra la informacidn sobre la dotacion de la red publica del pais. (Ministerio de
Salud y Proteccion Social. Andrea Rocio Garcia |. Documento: Equipos Biomédicos en el mundo y en
Colombia 2013)

5.1.1. Objetivo General para la Validacion del Estandar Semantico de
Dispositivos Médicos
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Validar el disefio del estandar semantico para Dispositivos Médicos, en el contexto de interoperabilidad
semantica sectorial e intersectorial, que permita la identificacion y descripcidn inequivoca de los Dispositivos
Médicos priorizados, para su uso en todos los procesos sectoriales y transectoriales, a efectos de lograr un
intercambio seguro, oportuno y exacto de informacién para la toma de decisiones en salud, mejorando la
calidad y seguridad de atencion en salud de la poblacién colombiana.

5.1.2. Objetivos especificos

a.

Caracterizar los flujos de informacion de los datos relativos a las tipologias de dispositivo médicos
priorizadas, a partir del proceso asistencial e integrando la cadena logistica

Validar los atributos del disefio del estandar semantico segin componentes clinico, comercial y de
sefializacion

Establecer el modelo funcional del estandar a partir de las fuentes de informacién de salud de los
agentes participantes del proceso asistencial y de la cadena logistica

Documentar los aprendizajes y recomendaciones que permitan mejorar el disefio del estandar
semantico

Determinar el modelo operativo, a modo de hoja de ruta, para la implementacion del estandar
semantico, desde el nivel nacional, territorial y local

Identificar las oportunidades de mejora en los procesos de uso y apropiacién de las TIC en el sector
salud

Visibilizar los dispositivos médicos como una de las Tecnologias en Salud, en los procesos
sectoriales

Demostrar la utilidad y beneficios del estdndar semantico en los procesos del sector salud.

Evaluar el impacto financiero, para la implementacion del estandar en cada uno de los agentes
participantes

Evaluar el impacto tecnoldgico en los procesos internos de cada uno de los agentes participantes
Proyectar el acto administrativo para

5.1.3. Criterio y requisitos para los participantes

Interés y compromiso de compartir con otros agentes, sus procesos vigentes de gestion de
informacion, relacionados con los Dispositivos Médicos

Desempefiar alguno de los roles como agente en el proceso asistencial (prestador publico y
privado, asegurador de régimen contributivo, subsidiado y planes complementarios, entidad
territorial departamental o distrital) o en la cadena logistica (importador y fabricante nacional,
distribuidor y/o comercializador, internacional y nacional)

Designar los recursos humanos, logisticos, técnicos y presupuestales para su participacion en la
etapa de validacion

Compromiso de confidencialidad segin normativa vigente de Proteccion de Datos Personales
Declaracion de conflicto de intereses

5.1.4. Dispositivos Médicos Priorizados.
Los dispositivos médicos priroizados para el piloto corresponden a: tipologia de consumibles subtipologias
insumos y reactivos de diagndstico in vitro; tipologia equipo biomédico y tipologia sobre medida,
subtipologias tecnologia ortopédica y oral, dicha priorizacién obedece a los siguientes criterios:

Mads reportados al programa de tecnovigilancia
Mads recobrados al FOSYGA
Utilizados para cumplir Objetivos de Desarrollo del Milenio
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- Alto consumo (frecuencia)
- Reconocido por el POS
- Gasto de Bolsillo

A continuacion se detallan dichos criterios.

1. Utilizados para cumplir Objetivos de Desarrollo del Milenio. Segun la OMS los dispositivos médicos
participan en el logro de los objetivos del milenio 4, 5y 6. A continuacion se destacan los objetivos
del milenio referidos y los posibles dispositivos médicos necesarios para la prestacion de los
servicios de salud de los grupos poblacionales de interés.

ODM 4: Reducir la mortalidad de los nifios menores de 5 anos: Ej. Sacos térmicos neonatales,
dispositivos portatiles que previenen la hipotermia, dispositivos de inyeccidon seguros para
vacunacion e incluso tecnologias sencillas como vendajes, apositos, colirios, basculas,
esfigmomandmetros, fonendoscopios, depresores linguales, vias intravenosas, aspiradores, guantes
o0 bombas para infusién.

ODM 5: Mejorar la salud materna. Ej. dispositivos de caracter convencional como
esfigmomandmetros, los pulsioximetros, los equipos de oxigenoterapia, las vias intravenosas, los
monitores Doppler, los botiquines y equipos quirurgicos, los equipos de laboratorio para analisis
bioguimicos y microbioldgicos y los equipos para transfusion Sanguinea, las prendas antishock para
casos de hemorragia y los ecdgrafos portatiles.

ODM 6: Combatir el VIH/sida, el paludismo, la tuberculosis y otras enfermedades. El diagndstico
precoz del VIH/sida, la tuberculosis o el paludismo (malaria) es crucial para evitar desenlaces de
muerte. Ej. Innovaciones como el clasificador y contador celular portatil que permite diagnosticar in
situ el VIH y el paludismo, asi como los Reactivos de Diagndstico In Vitro pueden ser contribuciones
importantes

2. Mas reportados Programa Nacional de Tecnovigilancia. Durante el proceso de analisis del estado
de los dispositivos médicos en el ambito nacional, la mesa técnica Estandar Semadantico para
dispositivos médicos realizé un minimapeo con datos a febrero de 2013 el cual tuvo como criterio
analizar los dispositivos médicos que con mayor frecuencia son reportados a este programa, dicho
mini mapeo arrojo los siguientes resultados:

Tabla 23. Dispositivos Médicos consumibles mas reportados al Programa Nacional de Tecnovigilancia

DISPOSITIVO MEDICO CANTIDAD REPORTES

CATETERES 292
GUANTES DE LATEX 198
JERINGAS DESECHABLES 133
IMPLANTES MAMARIOS 24
ELECTRODOS DE BAJO Y ALTO VOLTAIJE 7

TOTAL 654

Fuente: Elaboracion propia mesa de estandar semantico DM. Programa Nacional de Tecnovigilancia 02/2013
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Tabla 24. Equipos Biomédicos mas reportados al Programa Nacional de Tecnovigilancia

DISPOSITIVO MEDICO CANTIDAD REPORTES

BOMBA DE INFUSION 2008EBC-0002717 7
MONITOR DE SIGNOS VITALES 2009EBC-0003486 16
SISTEMA DE VITRECTOMIA 2008EBC-0002992 6
DESFIBRILADOR EXTERNO 2008EBC-0002632 1
MAQUINA DE ANESTESIA 2008EBC-0001418 4

TOTAL 34

Fuente: Elaboracion propia mesa de estandar semantico DM. Programa Nacional de Tecnovigilancia 02/2013

Tabla 25. Reactivos de Diagndstico In Vitro mas reportados al Programa Nacional de Reactivovigilancia

REGISTRO SANITARIO REACTIVO

INVIMA 2007RD-0000322 GLICEMIA ENZIMATICA AA. WIENER-LAB

INVIMA 2006RD-0000176

CREATININA (ENZIMATICA)

INVIMA 2007RD-0000501

TRIGLICERIDOS LIQUIFORM

INVIMA 2007RD-0000501

COLESTEROL RANDOX

INVIMA-2007RD-0000501

COLESTEROL HDL

INVIMA 2007RD-0000501

CREATININA KINASA (CK

INVIMA 2007RD-0000501

TRIGLICERIDOS LIQUIFORM

INVIMA 2007RD-0000532

GENEDIA HIV 1/2 RAPID 3.0

INVIMA 2013RD-0000912-R1

VIKIA HIV %

INVIMA 2013RD-0000856-R1

HUMAN ANTI HIV 1/2 ELISA

Fuente: Elaboracidn propia mesa de estdndar semantico DM. Programa Nacional de Reactivovigilancia 2013
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3. Mas recobrados al FOSYGA. En el proceso de construccion del estandar semantico para dispositivos
médicos, se realizd estudio de los recobros realizados al FOSYGA por concepto de dispositivos
médicos en los afios 2010, 2011 y 2012 encontrando los siguientes datos:

4,
Tabla 26. Recobros Reactivos de Diagndstico In Vitro
S 3.804.387.763 $1.203.850.674 S 181.062.224
Fuente: Elaboracidn propia mesa de estandar semantico DM. Fosyga 2013
Tabla 27. Recobros Ortesis Sobre Medida Ortopédica Externa
2010 2011 2012
RECOBRADO CANTIDAD RECOBRADO CANTIDAD RECOBRADO CANTIDAD
AYUDADAS
TECNICAS $80.000 2 $15.450.000 4
ORTESIS
ORTESIS
ESTATICA 5 686.500 >
ORTESIS MI $418.262.166 1761 $195.972.399 933 $225.261.294 590
ORTESIS MS $29.551.533 302 $ 26.905.080 251 $25.247.952 242
ORTESIS TR $324.342.694 741 $233.232.967 503 $208.086.270 459
TOTAL $772.236.393 2806 $456.110.177 1687 $474.732.016 1300
Fuente: Elaboracion propia mesa de estandar semantico DM. Fosyga 2012
Tabla 28. Recobros Prétesis Sobre Medida Ortopédica Externa
2010 ‘ 2011 2012 ‘
RECOBRADO CANTIDAD RECOBRADO CANTIDAD RECOBRADO CANTIDAD
PROTESIS
INDEFINIDO $722.399.438 151 $324.601.624 38 $117.447.398 31
PROTESIS MI $3.642.494.562 438 $2.055.311.975 258 $1.482.221.624 122
PROTESIS MS $51.287.361 8 $97.333.283 13 $257.590.307 8
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TOTAL $4.416.181.361 597 $2.477.246.882 309 $1.857.259.329 161

Fuente: Elaboracion propia mesa de estandar semdantico DM. Fosyga 2013

Tabla 29. Recobros Dispositivos Médicos Sobre Medida Ayuda Auditiva

‘ 2010 ‘ 2011 2012

RECOBRADO CANTIDAD RECOBRADO CANTIDAD RECOBRADO CANTIDAD

AUDIFONOS $7.593.216.853 7.072 $274.420.220 298 $46.011.053 54

Fuente: Elaboracion propia mesa de estandar semantico DM. Fosyga 2012

Tabla 30. Recobros Dispositivos Médicos Sobre Medida Bucal

SOBRE MEDIDA BUCAL ANO 2013

DISPOSITIVO MEDICO RECOBRADO CANTIDAD
CORONAS $159.809.966 349
PROTESIS $54.999.621 67
NUCLEOS $27.927.379 201
TEMPORALES $20.162.157 575
APARATOLOGIA $10.318.472 53
TOTAL $273.217.595 1.245

Fuente: Elaboracion propia mesa de estandar semantico DM. Fosyga 2012

5. Gasto de bolsillo. Pese a que no existen en el pais estudios de costos de bolsillo sobre dispositivos
médicos sobre medida bucales, se presume que la mayoria de estos dispositivos son asumidos por
el usuario, teniendo en cuenta que no estan cubiertos por el POS, sin embargo se observa que hay
recobros al FOSYGA por concepto de proétesis totales mucosoportadas que si se encuentran
cubiertas.

6. Alto consumo. Pese a que no existen en el pais estudios de uso, uno de los dispositivos basicos
utilizados en el ambiente clinico, indudablemente es la jeringa. Si observamos los datos otorgados
por la VUCE, en los tres ultimos meses de 2014 se han importado alrededor 8 millones de
unidades, sin cuantificar las prellenadas, ni contar las producidas en el pais, lo cual indica que la
demanda de estos dispositivos médicos es elevada.

7. Reconocidos en el Plan Obligatorio de Salud. Todos los dispositivos médicos relacionados en este
documento se encuentran cubiertos por el POS.
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Los Dispositivos Médicos priorizados para el ejercicio se detallan en las tablas 27, 28, 29, 30, 31 a
continuacion se describen estos dispositivos por tipologia:

1. Consumibles subtipologias
a. Insumos: Jeringa de uso general y Catéter Venoso Central

b. Reactivos de diagndstico in vitro: kit diagndstico in vitro para glucosa mediante prueba
rapida colorimétrica con tira reactiva y kit de diagndstico in vitro para anticuerpos contra
VIH1 y VIH2 mediante inmunoandlisis quimioluminiscente.

2. Equipo biomédico: Bomba de infusién general y Equipo de monitorizacion fisioldgica
3. Sobre medida, subtipologias
a. Tecnologia ortopédica: Ortesis rodilla, tobillo, pie y Ortesis hombro, codo, mufieca, mano

b. Salud bucal: Corona dental ceramica y Dentadura superior completa

5.2. Metodologia.

Para la validacidn se proponen las siguientes etapas y actividades:

Etapa I. Validacién de la Estructura del Estandar:

a. Sensibilizacién y convocatoria. El Ministerio de Salud y Proteccidn Social, convocara a los agentes tanto del
proceso asistencial como de la cadena logistica, tales como entidades territoriales, entidades aseguradoras de
planes de beneficios, instituciones prestadores de servicios de salud, asociaciones de industria y comercio del
sector tales como: la Camara de Dispositivos Médicos de la ANDI y de FENALCO, para la respectiva
socializacion de avances de las fases de andlisis y disefio del estandar semantico de Dispositivos Médicos, y
sobre la estructura del Estandar, sus atributos e informacion necesaria.

b. Despliegue de la etapa de validacion: Elaborar cronograma

c. Canal de comunicacién e interlocucién durante la etapa de validacidn. Los agentes participantes mediante
sus contactos, mantendrdn permanente comunicacidn con la lider tematica de Dispositivos Médicos del
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Etapa Il. Validacion de la Solucion Tecnoldgica (Aplicativo).

a. Sensibilizacién y convocatoria. El responsable de esta etapa, convocard a los agentes tanto del proceso
asistencial como de la cadena logistica, tales como entidades territoriales, entidades aseguradoras de planes
de beneficios, instituciones prestadores de servicios de salud, asociaciones de industria y comercio del sector
tales como: la Cadmara de Dispositivos Médicos de la ANDI y de FENALCO, para la socializacién de del aplicativo
y el inicio de la validacidn.

b. Despliegue de la etapa de validacion: Elaborar cronograma

c. Levantamiento y recoleccidon de datos. El responsable de la validacion debe proveer a los participantes de
una herramienta virtual, para la captura y registro de datos correspondientes a los atributos de la estructura
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del disefio del estandar semantico, los cuales seran diligenciados por los fabricantes o sus autorizados en
Colombia.

Todos los agentes participantes tendran acceso al nomenclador internacional, menos del cédigo, resultado del
acuerdo mutuo entre la Agencia GMDN y el Ministerio de Salud y Proteccion Social. En esta etapa el uso sera
exclusivo para el responsable. Para el correcto diligenciamiento del instrumento se programara sesiones
presenciales con los agentes participantes designados en la convocatoria, quienes deberan registrarse segun
indicaciones del responsable.

d. Revisién de avances y requerimientos. En sesiones presenciales y/o virtuales con los agentes participantes,
se revisaran peridodicamente, ajustes requerimientos especificos de la etapa.

e. Andlisis y entrega de resultados. Los agentes participantes remitirdn informacion, como insumo para el
respectivo analisis y documentacion de la etapa de validacion, lo cual sera soporte técnico para la elaboracion
del proyecto de acto administrativo de regulacién para la implementacidn progresiva del estandar semantico.

f. Canal de comunicacidn e interlocucién durante la etapa de validacidn. Los agentes participantes mediante
sus respectivos contactos, mantendran permanente comunicacién con los responsables de esta fase.

Tabla 31. Dispositivos Médicos Priorizados Tipologia Consumible Subtipologia Insumos

Tipologia Definicion GMDN Criterio de

Subtipologia Priorizacion

Tubo flexible que se introduce en una vena cervical o
toracica y, a menudo, se hace avanzar por la vena cava
superior a fin de realizar distintos procedimientos de
aspiracion o infusién, incluyendo la administracidn

intravenosa de nutrientes, liquidos, antineoplasicos u otros
e  Alto consumo

Consumible Catéter farmacos, y la transfusiéon o extraccion de muestras de
Venoso XXXXX | sangre; también permite monitorizar la presién venosa. El
Insumo Central extremo proximal del tubo se coloca de forma fija en el

paciente para su uso a largo plazo. Es de un solo uso. See
also: Catéter de aspiracion o infusion  vascular
periférica; Catéter venoso central de insercion periférica;
Catéter antimicrobiano de aspiracién o _infusién vascular

periférica

Instrumento estéril para uso médico general, compuesto | ¢  Alto consumo
por un cilindro hueco calibrado (cuerpo) y un émbolo
extraible, para inyectar (p. ej., medicamentos) o extraer
liquidos o gas del cuerpo o de un equipo médico. El extremo | o Ma4s reportado al

Consumible distal del cilindro dispone de un cono de acoplamiento (tipo programa de
Jeringa de cierre Luer) que se une a la base (cubo) de una aguja
Insumo uso General KXXXX hipodérmica o un equipo de administracién. Esté hecho de | ®  Tecnovigilancia

plastico y silicona y puede incluir un émbolo con
propiedades antiadherentes (con una capa interna de
sustancias compatibles) que le permitan deslizarse
suavemente, bien de forma manual o mediante una bomba.
Es de un solo uso.

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estdndar Semdntico Dispositivos Médicos
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Tipologia

Subtipologia

Nombre GMDN

kit de diagndstico in vitro para

Tabla 32. Dispositivos Médicos Priorizados Subtipologia Reactivos de Diagndstico In Vitro

Definicion GMDN

Conjunto de reactivos y otros materiales
para la deteccidn cualitativa y cuantitativa de

Criterio de

Priorizacion

e  Objetivo del

Consumible anticuerpos contra VIH1 y . .
. anticuerpos frente al virus de la leni
VIH2, mediante XXXXX ) pos ) ] Milenio
Insumo inmunoanilisis inmunodeficiencia humana tipo 1y tipo 2, en
o L una muestra clinica utilizando un método de | ®  Cubierto POS
quimioluminiscente . S .
inmunoanalisis quimio luminiscente.
Conjunto de reactivos y otros materiales
Consumible kit diagnéstico in vitro para para la mediciéon de la glucosa en una
lucosa mediante prueba muestra clinica, en un corto periodo de | ® Altoconsumo
Insumo £ P XXXXX P

rapida colorimétrica con tira
reactiva

tiempo comparado con los procedimientos
de laboratorio estandar, utilizando un
método colorimétrico con tira reactiva.

e  Cubierto POS

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

Tabla 33. Dispositivos Médicos Priorizados Tipologia Sobre medida Subtipologia Oral

Tipologia

Subtipologia

Nombre GMDN

Definicion GMDN

Criterio de

Priorizacion

Sobre Medida
Oral

Corona Dental
Ceramica

XXXXX

Un dispositivo hecho totalmente de
material ceramico, y creado para un
paciente especifico, que funciona como
una cubierta artificial para reemplazar la
mayor parte, o toda la parte, de la
corona clinica de un diente.

Cubierto POS

Gasto de
bolsillo

Sobre Medida
Oral

Completa

Dentadura Superior

XXXXX

Un reemplazo artificial a medida para
todos los dientes en la mandibula
superior (maxilar) realizd sobre una
placa desmontable o un marco que es
apoyado por los alrededores de tejidos
duros y blandos de la cavidad oral. Se
puede hacer de una variedad de
materiales, incluyendo polimeros
[polimetilmetacrilato (PMMA),
policarbonato (PC)], acrilicos, ceramica,
y / o metales [por ejemplo, aleaciones
de metal base o de titanio (Ti)].

Cubierto POS

Gasto de
Bolsillo
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Fuente: Elaboracidn propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

Tabla 34. Dispositivos Médicos Priorizados Tipologia Sobre Medida Subtipologia Tecnologia Ortopédica

Tipologia Criterio de
Nombre GMDN Cédigo GMDN Definicion GMDN

Subtipologia Priorizacion

Un aparato ortopédico aplicado )
externamente o aparato disefiado | ® Cubierto

Sobre Medida Srtesis Rodill para soportar, alinear, prevenir o POS

Tecnologia ;j;:;o OPI,:: XXXXX corregir deformidades / lesiones o | o M4

Ortopédica ’ para mejorar la funcién de la rodilla, recobrado a
el tobillo y el pie.Este es un FOSYGA

dispositivo reutilizable

Un aparato ortopédico aplicado
externamente o aparato disefiado
para soportar, alinear, prevenir o

corregir deformidades / lesiones o
e  Cubierto

Sobre Medida Ortesis Hombro , para mejorar la funcidon del hombro,

Tecnologia Codo, Mufieca, codo, muieca y mano. El dispositivo POS

Ortopédgica Mano XXXXX puede ser un elemento Unico | 4 pM4s
articulado o una coleccién de recobrado a
unidades compatibles especificos FOSYGA

para diferentes partes del brazo, ya
que puede ser alimentado por el
cuerpo o eléctricamente. Este es un
dispositivo reutilizable.

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos
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Tabla 35. Dispositivos Médicos Priorizados Tipologia Equipo Biomédico

Definicion GMDN

Criterio de

Priorizacion

Equipo
Biomédico

Bomba de
Infusion de
Uso General

XXXXX

Equipo conectado a la red eléctrica, que facilita la
administracidn precisa y constante de farmacos y
soluciones por via intravenosa, subcutdnea,
arterial, epidural o intracavitaria, mediante un
juego de infusién especializado. Se utiliza para
conseguir presiones mas elevadas que las
administradas por los juegos de infusion por
gravedad fijados manualmente o los controladores
de infusion. Su rango de flujo tipico es de 1 a 999
ml/h 'y administra soluciones procedentes de
bolsas de infusién o frascos de liquido estandar.
Lleva pilas que permiten el funcionamiento sin
conexion eléctrica durante un corto periodo de
tiempo (p. ej., durante el transporte o en caso de
un corte de energia). See also: Bomba de infusion
para analgesia controlada por el paciente; Bomba
de infusién de insulina ambulatoria; Bomba de
jeringa; Bomba de jeringa para oxitocina; Software
de aplicacion para dosificacion de medicamentos
de la bomba de infusion; Bomba de infusion
elastomérica; Bomba de infusién mecanica; Kit de
cateterismo para anestesia

Mds

reportados al
Programa de
Tecnovigilancia

Alto riesgo de
sustraccion

Equipo
Biomédico

Equipo de
Monitorizacié
n Fisiolégica
Un Solo
Paciente

XXXXX

Conjunto de aparatos para la evaluacidn continua
de varios parametros fisioldgicos vitales (p. ej.,
electrocardiograficos, presion sanguinea,
frecuencia cardiaca, temperatura, gasto cardiaco,
apnea y concentraciones de gases respiratorios o
anestésicos) de un paciente. incluye un monitor en
la estacion central, que recibe, consolida y muestra
la informacion, y un monitor en la cabecera del
paciente; a menudo cuenta con radiotransmisores
portatiles, receptores y antenas (sistemas de
telemetria) para permitir la monitorizacién de un
paciente ambulatorio. se utiliza para evaluar y
observar tendencias en un paciente alterado o
inestable en instalaciones sanitarias de cuidados
intensivos o generales.

Mds

reportados al
Programa de
Tecnovigilancia

Alto riesgo de
sustraccion

Fuente: Elaboracion propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos
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Tabla 36. Valores Permitidos Datos del Estandar Semantico Para Dispositivos Médicos

GOBIERNO DE COLOMBIA

Numero cardinal incremental,

Cédigo secuencial que comprende 5
Internacional XXXXX NUMERICO digitos perteneciente a la 5 Sl
GMDN codificacion Internacional de
GMDN
Nombre ) -, .
Internacional TEXTO ggggfp::e'c:';‘:‘ga‘[’)‘:\l Medico No tiene Sl
GMDN
Definicion Definicion  clinica de un
Internacional TEXTO producto (Uso), como aparece No tiene SI
GMDN en GMDN
A1l - Consumible
Insumo
A2 - Consumible
Implantarle
A3 - Reactivo de
Diagnostico In
Vitro
B - Equipo Clasificacion de  dispositivos
. . Biomédico P Médicos Utilizada por la mesa
Tipologia C1- Sobre ALFANUMERICO de trabajo para Organizar los 2 Sl
Medida Visual dispositivos.
C2 - Sobre Medida
Auditiva
C3 - Sobre Medida
Bucal
C4 - Sobre Medida
Tecnologia
Ortopédica
0-1 Es el grado de vulnerabilidad
. 1-1la . asociada a los dispositivos
Riesgo 2-1lb NUMERICO médicos, Basado en la 3 Sl
3-11 clasificacién internacional
PR - Prevencién
DX - Diagnostico
TO - Tratamiento . Propésito con el que se ordena
Finalidad RE - ALFANUMERICO X . - 2 Sl
e el Dispositivo Médico
Rehabilitacion
SA - Seguridad del
ambiente
1: Longitud Referente a la unidad de medida
Presenta,cifin de 2: l\/!a,\sa ALFANUMERICO aplicable. a cada disp9sitivo 1 <l
uso clinico 3: Didmetro estandarizada por unidades

4: Volumen

internacionales




MINSALUD

GOBIERNO DE COLOMBIA

Unidad Minima
de consumo

0 - Unidad
1 - kit
2- Sistema

NUMERICO

Unidad de dispositivo médico a
utilizar en una aplicacién

N

Razdn social del
Fabricante

TEXTO

Es el nombre con el que se
constituyd la empresa y que
aparece como tal en el
documento publico o privado.

No tiene

N

Numero de
identificacion del
Fabricante

XXXXXXXXXXXX

NUMERICO

Numero de Identificacion del
fabricante, sin  digito de
verificacion si es Nit. Se debe
usar el caracter CERO de relleno
a la izquierda si es necesario
para completar el tamafio del
campo. Ejemplo: 000860999123

12

Pais del
Fabricante
Responsable

XXX

ALFANUMERICO

Hace referencia a la Nacidn,
regioén, provincia o territorio
donde se encuentra el
fabricante, usar abreviatura de
tres siglas (alfa-3) segun la ISO
3166-1 Digitado en mayuscula.

N

Razén social del
Importador

TEXTO

Es el nombre con el que se
constituyd la empresa y que
aparece como tal en el
documento publico o privado.

No tiene

Sl

Numero de
identificacion del
Importador

XXXXXXXXXXXX

NUMERICO

Numero de NIT del Importador,
sin digito de verificacion. Se
debe usar el cardcter CERO de
relleno a la izquierda si es
necesario para completar el
tamafio del campo. Ejemplo:
000860999123

12

N

Pais del
Importador

coL

ALFANUMERICO

Hace referencia a la Nacion,
regioén, provincia o territorio
donde se encuentra el
Importador, usar abreviatura de
tres siglas (alfa-3) segun la I1SO
3166-1 Digitado en mayuscula.

N

Datos del Titular

0 - Corresponde al
mismo Fabricante
1 - Corresponde al
mismo
Importador

2 - Si corresponde
a uno diferente

NUMERICO

Si los datos del titular son
diferentes a los del fabricante o
importador por favor diligenciar
los campos 18, 19,20 i
corresponde alguno de los dos
no diligencie estos campos.

N

Razon social del
Titular

TEXTO

Es el nombre con el que se
constituyd la empresa y que
aparece como tal en el
documento publico o privado.

No tiene

N

Numero de
identificacion del

XXXXXXXXXXXX

NUMERICO

Namero de Identificacion del
fabricante, sin  digito de

12

NI
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Titular

verificacion si es Nit. Se debe
usar el caracter CERO de relleno
a la izquierda si es necesario
para completar el tamafio del
campo. Ejemplo: 000860999123

Hace referencia a la Nacion,
region, provincia o territorio
donde se encuentra el Titular,

Pais del Titular XXX ALFANUMERICO . X 3 Sl
usar abreviatura de tres siglas
(alfa-3) segin la ISO 3166-1
Digitado en mayuscula.
RS - Registro
Sanitario
Tipo de PC - Permiso de
Documento comercializacion ALFANUMERICO 2 SI
Publico Sanitario | RL - Registro
Unico
Laboratorios
Ndmero de EI documento
sanitario que es otorgado por el
Numero del INVIMA, se debe wusar el
XXXXXXXXXXXXXX . !
documento XXX ALFANUMERICO | caracter cero a la izquierda para 20 SI
publico sanitario rellenar si es necesario para
completar el tamafio del campo.
Debe escribirse en mayuscula.
Fecha de Fecha en la cual se concedi6 el
concesion del AAAA-MM-DD FECHA documento publ.l.co sam_tarllo. 10 Sl
documento No debe ser utilizado ningun
publico sanitario tipo de separador diferente.
Fecha dela Fecha de  vigencia  del
vigencia del AAAA-MM-DD FECHA documento publ.l.co sam_tarllo. 10 S|
documento No debe ser utilizado ningun
publico sanitario tipo de separador diferente.
Identlflcaf:lon 0- Marlca _ NUMERICO Sl
comercial 1 - Razén Social
Nombre de Ia Rastn socal con 1 e, s
Identificacion TEXTO soctal d sl
. puede identificar el producto.
Comercial . .
Diligenciar
0 - Unidad
Presentat.:lon 1- k!t NUMERICO 1 Sl
Comercial 2- Sistema

3-Set
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Corresponde a la designacién de
una identificacion  (mediante
numeros, letras o ambos ) del
Numero de Lote iiiiiiXXXXXXXX ALFANUMERICO | producto que en caso de 20 SI
necesidad permite localizar vy
revisar todas las operaciones de

fabricacion
0 - Referencia
1 - Serial Corresponde a una
Identificacion 2 - Ficha de NUMERICO identificacion Unica del 1 sl
identificacion producto
DMSM
Corresponde a la designacion de
una variante cualitativa que
) Nun]e:ro de XXXXXXXXXXXXXX ALFANUMERICO cczrresponde al disefio mediante 15 S|
identificacion X numeros, letras o ambos de un
solo producto asignada por el
fabricante
Corresponde a la fecha que
indica el tiempo Maximo dentro
Fecha Caducidad | AAAA-MM-DD FECHA del cual se —garantiza las 10 sl

especificaciones de calidad de
un producto establecidas para
su utilizacién.

Fuente: Elaboracidn propia, Ministerio de Salud y Proteccion Social. Mesa Técnica Estandar Semantico Dispositivos Médicos

6. Recomendaciones

Llevar a cabo la validacion del Estandar Semantico con los dipositivos médicos priorizados, convocando
inicialmente a los actores de la cadena logistica.

Identificar conjuntamente con los actores del proceso de atencidn en salud, el uso del del Estandar
Semantico de dipositivos médicos en los procesos del sector.

Modificar las normas relacionadas con Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, en lo
relativo a los atributos contenidos en el estandar semantico por ejemplo la clasificacién del riesgo del
Decreto 3770 de 2004 de acuerdo a los estandares internacionales(l, IIA, IIB, IlI). Modificar el amparo de
productos bajo un registro sanitario DEL Decreto 4725 de 2005, por el amparo de un producto por registro.

Recomendar la modificaciéon de normas relacionadas con fuentes de informacidén que necesiten mejorarse
en razoén al uso del estdndar semantico, por ejemplo el RIPS.

Gestionar el convenio entre la DIAN y el Ministerio de Salud y Proteccidén Social para la trasferencia de
informacion que serd util para el Estandar Semantico.

Socializar y recomedar al INVIMA el mejoramiento de las fuentes de informacion para la posible trasferencia
de informacidn que sera util para el Estandar Semantico.
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Gestionar ante la Oficina TIC del Ministerio de Salud y Proteccion Social, la apropiacion del disefio del
Estandar Semantico para estructurar las fuentes de datos.

Identificar los cubos de informacidn en el SISPRO donde se ubicard componentes especificos del Estandar
Semantico, para generar indicadores.

Definir el dueio de la fuente de informacién a fin de lograr la alimentacidn continua de la misma.
Definir la metodologia para el analisis de los datos fruto de la validacién con los actores.

Proponer una segunda validacidon en caso de que la primera arroje inconsistencias en la aplicacion del
Estandar Semantico.

Elaborar en proyecto normativo para la implementacidn del Estdndar Semantico a nivel nacional.

Definir la metodologia para la socializacion y capacitacion del Estandar Semantico en todos los procesos del
sector salud.

Celebrar convenios con agencias nomencladoras de dispositivos médicos, segun necesidad para adoptar un
estandar internacional.

Hacer seguimiento a la implementacion del Estandar Semantico tanto en los agentes de la cadena logistica
como a los del proceso de atencion.

Promover el uso del estandar semantico para la seleccion de los dispositivos prioritarios segin necesidades
del pais.

Promover el uso del estdndar semantico en las instituciones de salud para seleccion, adquisiciéon, compra,
comparaciones, precios e inventarios.

Promover el uso del estandar semantico para regulacion de precios de dispositivos médicos.

Organizar y mantener en funcionameinto las mesas de ayuda en cada fase, para consulta de la poblacién y
agentes participantes del proceso.

Elaborar y publicar instrumentos de informacién para uso del estdndar semantico.

Publicar contactos que orienten el uso del estandar semantico.
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