ANEXO TECNICO No. 3

FORMATO A DILIGENCIAR TRATANDOSE DE PROYECTOS DE REGULACION QUE
DEBAN PUBLICARSE PARA COMENTARIOS DE LA CIUDADANIA EN GENERAL

(Numeral 8° del Articulo 8° del Cdodigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo y articulo 2.1.2.1.23 del Decreto 1081 de 2015)

Proyecto de resolucion “por medio de la cual se estructura e implementa el estandar semantico y
codificacion para los dispositivos médicos de uso humano en el pais”

Entidad o | Articulo, numeral, inciso o | Comentario, observacion o | Planteamiento del
persona gue | aparte del proyecto | propuesta formulada Ministerio de Salud vy
formula el | normativo frente al que se Proteccion Social, frente
comentario formula el comentario al comentario,
observacion o propuesta

formulada
Patricio Documento en General Por medio de la presente me | Si bien es importante el
Andrés Mejia permito solicitar que | tema planteado en este
Pianeta a Fabricantes, titulares e | comentario, la solicitud
importadores de dispositivos | de incluir la clasificacion
Quimico médicos de uso humano | del riesgo en las
Farmacéutico autorizados por el INVIMA | etiguetas de los DM

en el registro sanitario o0 en
el permiso de
comercializacion, segun
corresponda, coloque en la
etiqueta de los dispositivos
médicos la clasificacion de
riesgo establecida para el
dispositivo segin el Decreto
3770 de 2004, ya que la
labor de recepcion técnica
de estos dispositivos la
realizan auxiliares y los
cuales no cuentan con el
conocimiento necesario para
asignar en el acta de
recepcion el tipo de riesgo
del dispositivo  médico,
ademas de colocar en el
rotulo la forma correcta de
almacenar, debido a que hay

dispositivos  que  tienen
recomendaciones
particulares de
almacenamiento
(temperatura, humedad,
recomendaciones
especificas del producto),

quedo atento a comentarios

desborda el alcance de
este proyecto normativo.
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Anexo Técnico No. 1

ANEXO TECNICO No. 1:

Fila: Atributos Regulatorios
Columna Valores permitidos
Datos del (los) fabricante (s);
comercializacion del
dispositivo

médico; Importador(es): se
evidencia, NI = Numero de
Identificacion Tributaria si es
una empresa nacional. Pag
9, 11 y 12, hace referencia
al NIT

Mi aporte es solo la
observacion de “forma”

Agradecemos su
apreciacion positiva
sobre el proyecto
normativo.

Con respecto al “NI’
obedece a que el
lenguaje comun de
intercambio definido
nacionalmente solo

contempla dos campos.




Documento muy bien
estructurado, claro y
comprensible al consultar.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Documento en General

¢Habria que sacar un IDM
por cada referencia del
producto? Hay registros
con miles de referencias,
¢esto implicaria mil IDMs por
registro?

Vale la pena aclarar que
el alcance de Ila
Resolucién no es que los
actores o agentes tengan
que “sacar” un IDM. El
IDM es un identificador
que asignara el Invima
segun la informacion que
se reciba al momento de
solicitar el registro o
permiso sanitario.

En el caso de relacionar
en el tramite de registro o
permiso miles de
referencias, el Invima
otorgara miles de IDMs

los cuales podran ir
desde 000001 hasta
999999.
Juan Ferro Documento en General Para losregistros que son | Si, el dispositivo
RA- COLOMBIA genéricos se debe generar | terminado tiene un IDM.
Asesores un dnico IDM para todo, o se

externos Asuntos
Regulatorios

pueden partir en sus cientos
0 decenas de componentes.
¢, Se seguira el mismo criterio
de Puertos y DIAN que,
aunque no estd de forma
expresa el nombre o coédigo

de cada referencia se
autoriza porque se
sobreentiende que esta

incluido de forma expresa en
el registro?

Los repuestos o]
componentes que se
puedan comercializar de
manera independiente
también tienen su propio
IDM.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Articulo 6. Caracteristicas
del identificador del
dispositivo médico

El articulo 6 menciona que el
Identificador del Dispositivo
Medico (IDM) es invariable
con el tiempo.

OBSERVACION. Tanto la
primera como la segunda
parte del IDM pueden variar
continuamente. Como el IDM
no cambia con el tiempo, se

estarian generando
constantemente nuevos IDM
y dejando informacién

sobrante que con el tiempo
quita agilidad, nitidez a la
base de datos.

o0 Ejemplo, cada vez que la
empresa cambia de tipo, o
de direccion o de nombre o
es absorbida por otra, 0 si
hay una nueva referencia o
cambia de nombre o
cddigos, o si tiene un nuevo
uso adicional o un nuevo
sistema o componente se
estaria generando nuevos
IDMs y dejando sobrantes
inservibles y generar
distorsiones estadisticas
muy grandes.

Se acepta el comentario,
el término “invariable” es
improcedente en
consecuencia, se retira
del proyecto.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Articulo 6. Caracteristicas
del identificador del
dispositivo médico

a) La exactitud en el IDM va
a ser clave.
Histéricamente, por ejemplo,

y por multiples motivos
desde técnicos hasta
razonablemente  humanos,

a) El codigo IDM se
generara

automaticamente en el
sistema de informacion
del Invima, no habra

asignacion manual, por




en las resoluciones INVIMA
hay errores.

b) Su correccion puede
tomar mas de 6 meses,
incluso si el error es del
sistema de la entidad. Cémo
implementaran la correccion
de errores cuando sean
emitidos estos coédigos si
son “invariables”.

c) Cémo implementaran la
correccion de errores
cuando sean emitidos estos

cadigos si son
“invariables”.
d) Entendemos que la

variacion de solo digito seria
suficiente para que el IDM
diga que un producto es lo
gue no es 0 que no pueda
entrar a una licitacion.

lo tanto, el margen de
error sera minimo.

b) El procedimiento para
correccién de errores en
caso de presentarse lo
definira el INVIMA dentro
del sistema de
informacion.

c) Se acepta que el

término “invariable” es
improcedente en
consecuencia se retira
del borrador, por esta
causa no habra
correcciones.

d) Teniendo en cuenta
que el codigo se genera
automaticamente, no
habra asignacion manual
gue genere errores.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Articulo 7. Asignacion del
Identificador del Dispositivo
Médico - IDM

No se mencionan
los mecanismos para
corregir un IDM o los datos
que lo generaron.

El acto administrativo no
incluye las condiciones
de disefio del mecanismo

informatico ni los
procedimientos
necesarios para la

implementacién.

El INVIMA disefiara la
herramienta, los
procedimientos y
tramites
correspondientes.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Articulo 7. Asignacion del
Identificador del Dispositivo
Médico - IDM

No se menciona eltiempo
que podria tomar el
otorgamiento del IDM ni de
su correccion, anulacién o
reemplazo.

a) Corresponde al tiempo

de otorgamiento  del
Registro Sanitario
establecido por el

INVIMA, dado que se
realizan de manera
paralela

b) La asignacién del IDM
realizara una vez
publicada la resolucion y
a partir de lo establecido

en la transitoriedad

articulo 16 del borrador.
Juan Ferro Articulo 7. Asignacion del | No se menciona la tarifa. La tarifa legal
RA- COLOMBIA Identificador del Dispositivo | Para un mismo | correspondiente para el
Asesores Médico - IDM registro/producto varias | otorgamiento de un

externos Asuntos

referencias seria un solo

registro sanitario sigue

Regulatorios pago? ¢Asi sean 100 o | siendo la misma, hoy
2007? establecida en el manual
tarifario del Invima. La
generacion del IDM vy el
estdndar semantico no

tiene costo.
Juan Ferro Anexo Técnico No. 2 Tablas del Anexo Técnico | a) Las tablas de
RA- COLOMBIA No. 2. Es importante ver | referencia del estandar
Asesores estas tablas porque | semantico se publicaran

externos Asuntos
Regulatorios

dependiendo de estas y la
legislacion vigente (reglas
clasificacion Decreto 4725)

en el SISPRO una vez se
expida la Resolucion y
estaran disponibles todo




un producto puede ser de
una clasificacion de riesgo, o
ser agrupado en un mismo
registro, pero segun la
interpretacion del funcionario
pueden significar cosas
distintas a lo establecido,
como que por ejemplo un
DM Clase lla tenga que
sacar IDM.

o Como se controlard la
interpretacion de los datos
que se ingresaran para
estandar semantico?

0 Las tablas mencionadas
en el Anexo Técnico 2
podrian ser de gran ayuda,
favor publicarlas para poder
revisarlas y tomarlas de guia
para los procesos.

el tiempo para su
consulta. Se debera
tener en cuenta que en
SISPRO se publica la
informacion  que  se
encuentre regulada.

b) El estandar semantico
no modifica normas
anteriores, asi las cosas,
sigue vigente lo
establecido en el articulo
6 del Decreto 4725 de
2005 sobre criterios de
clasificacién relacionados
con el riesgo.

c) El dato ingresado para
el estandar semantico se
toma como tal, no admite
interpretacion.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Anexo Técnico No. 2

Como se manejaran
los sistemas y equipos de
dispositivos que siendo
clases llb y Ill tienen en sus
referencias y componentes
referencias que son lla, | e
incluso accesorios. Los
registros los amparan todos
los componentes del equipo
o del sistema. Haria igual el
IDM.

a) El estandar semantico
incluye codificacién para
sistemas, Kit, set vy
unidad independiente.

b) El dispositivo que es
un sistema tiene un IDM.

Los repuestos o]
componentes y
accesorios también

tienen su propio IDM.

c) El articulo 28 del
Decreto 4725 de 2005
establece que una de las
condiciones para las
agrupaciones es que
deben ser del mismo
riesgo.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Anexo Técnico No. 2

Habra algun requerimiento
especial de IDM para

aquellos  productos que
siendo clase lla son
Tecnologia Biomédica
Controlada.

El proyecto de norma no
discrimina por tecnologia
sino por clasificacién de
riesgo. La tecnologia
biomédica controlada
estd considerada en el
alcance del borrador
como DM y cuenta con
clasificacion riesgo, al
igual que el resto de los
DM.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Anexo Técnico No. 2

¢, Qué hara el Ministerio para
que el INVIMA respete las
normas de Clasificacion de
Riesgo y de Agrupacion que
dicta el Decreto 4725y no se
entre a generar IDMs a
dispositivos que no son
Clase ]2} ni 1]1eg
Entendemos que este
decreto solo lo puede
modificar otro decreto y no
solo un acta o la opinién del
funcionario.

El INVIMA como entidad
sanitaria  ejecuta  las
politicas emanadas por
el ministerio, por lo tanto,
cumple lo establecido en
la normatividad vigente.

En el caso de kit o
sistema que agrupan DM
0 componentes, el
INVIMA le asignara el
IDM a cada uno de ellos,
cumpliendo lo dispuesto
en el Articulo 28 del
Decreto 4725 de 2005,
relacionado a que en
estas presentaciones
comerciales se pueden
agrupar siempre y
cuando sean de un
mismo riesgo.

Juan Ferro

Anexo Técnico No. 2

Qué sucedera con los IDM

El INVIMA definira vy




RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

anulados. Que se hara para
que por cualquier
eventualidad no vayan a
tener un mal uso y no entren
a generar falsos datos
estadisticos y evitar abusos
como los que se han
detectado publicamente
recientemente en  otras
bases de datos.

establecerd para el
estandar semantico
procedimientos y
mecanismos informaticos
los cuales garanticen la
actualizacion de los
datos y la vigencia de
estos.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Anexo Técnico No. 2

¢ Quién auditara y quien hara
interventoria y vigilancia a
estas bases de datos? Para
que los datos sean efectivos
rutinariamente se  deben
estar revisando y filtrando
para detectar y eliminar
errores.

El INVIMA administrara,
garantizara y gestionara
adecuadamente los
datos recibidos y
generados relacionados

con el estandar
semantico vy podra
realizar las auditorias

pertinentes.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Anexo Técnico No. 2

¢Cuando se reglamentaran
los detalles pendientes para
poder radicar los IDM como
formatos y demas
informacién que se solicita
por el Estandar Semantico?

a) El INVIMA a partir de
la publicacion de la
resolucion tendra hasta
dos afios para garantizar
el cargue de la
informacion.

b) Segun el articulo 16, a
los 2 afios de la fecha de
publicacion de la
resolucion se reportaré la
informacion de los
atributos del estandar
semantico para la
asignacion del IDM de
los RS nuevos.

c) Segun el articulo 16, a
los 3 afios de la fecha de
publicacién de la
resolucién se reportara la
informacion de los
atributos del estandar
semantico para la
asignacion del IDM de
los RS vigentes.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Anexo Técnico No. 2

¢ Cuando se incorporara esta
informacion en la base de
datos INVIMA?

Vale la pena indicar que
la  informacion  sera
incorporada
autométicamente en las
bases de datos del
Invima al momento de
realizar la solicitud y
correspondiente
aprobacioén del registro o
permiso sanitario, todo
esto, segln los
procedimientos y
herramientas
tecnoldgicas
por el Invima.

definidas

Igualmente, tener en
cuenta que, segun la
resolucién, los tiempos
son los siguientes:

a) A los 2 afios de la
fecha de publicacion de
la resolucion se reportara
la informacion de los
atributos del estandar
semantico para la
asignacion del IDM de




los RS nuevos (...).

b) A los 3 afios de la
fecha de publicacion de
la resolucion se reportara
la informacién de los
atributos del estandar
semantico para la
asignacion del IDM de
los RS vigentes (...).

c) Al cuarto afio de la
fecha de publicacion de
la resolucion el
identificador del
dispositivo médico de
uso humano — IDM sera
de uso obligatorio para
los actores y agentes, del
SGSSS.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Anexo Técnico No. 2

Aplicaran la DIAN/Puertos
esta nueva informacion del
IDM para la autorizacion de
licencias importacion?

Una vez publicada la
resolucién puede ser
acogida por cualquier
entidad del estado.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Segundo correo
Pregunta adicional

Cbémo se establecera el IDM
en sets y bandejas de
procedimiento, que estan
registradas y se venden
como un todo, pero
contienen varios dispositivos
y accesorios en un mismo
empaque muchas veces
sellado y esterilizado.
Varias decenas de registros
INVIMA tienen esta
configuracion ejemplo,
cateters balén precarcados
con stents, bandejas de
procedimientos

especiales, introductores con
su cuerda guia, e incluso
hasta los kits de érganos de

los sentidos. ¢Se emitirdn
varios IDM segin la
cantidad de dispositivos

incluidos o un solo IDM?
Habra un tipo adicional de
IDM.

a) ElI Set es wuna
presentacion comercial y
genérica que se
encuentra registrada en
el GMDN como en el
Decreto 4725 de 2005,
para lo cual el Invima la
tendrd en cuenta para
generar el IDM y sera
incluida en el estandar
semantico.

b) Las bandejas de
procedimiento no estan
establecidas en ninguna
norma, ni los fabricantes
han inscrito en GMDN
dicha presentacion
comercial.

c) Las presentaciones
establecidas el Decreto
4725 de 2005, GMDN vy
los fabricantes inscritos
en esta agencia son la
de Kit y Sistema.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Segundo correo
Pregunta adicional

Cémo funcionaria la
codificacién en este aspecto
teniendo que kits y bandejas
de procedimiento para
mismo procedimiento
pueden contener elementos
disimiles.

El Kit que es una
presentaciéon  aprobada
tendrd su IDM. Los
dispositivos que contiene
el kit también tendran su
IDM cuando se venden
de manera
independiente.

La bandeja de
procedimientos no es
una presentacion
aprobada.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Segundo correo
Pregunta adicional

Si bien en los hospitales
pueden verse bandejas de
procedimientos conteniendo
no solamente varios
dispositivos sino ademas
productos que podrian ser
considerados

medicamentos, como se
codificarian 'y se les

a) Las presentaciones
establecidas en el
Decreto 4725 de 2005
son el kit y el sistema, la
unidad. Tener en cuenta
que el GMDN contempla
el kit, el sistema, la
unidad y el set como
presentacion comercial.




asignaria IDM teniendo en
cuenta que incluyen estas
otras  clasificaciones de
productos  diferentes de
Dispositivos y cuentan con
registro de dispositivos.

b) Los hospitales
organizan sus bandejas
de acuerdo con la
necesidad en la
prestacion del servicio,
no obstante, no adquiere
dichas bandejas del
fabricante, dado que no
es una presentacion
comercial establecida en
norma.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Segundo correo
Pregunta adicional

Alguna novedad especial

para los Dispositivos
REUSADOS en IM y
codificacion para
diferenciarlos de los

originales nuevos.

No se asignara IDM a
DM reusados dado que
en Colombia esta
prohibido el reuso. La
Resolucién 3100 de 2019
en el Estandar Procesos

Prioritarios 11.1.5
numerales 15 y 16
establecen:

“15 Los prestadores de
servicios de salud tienen
definidos procedimientos
que garanticen el
cumplimiento  del no
reiso de dispositivos
médicos cuando el
fabricante asi lo haya
establecido 16 Hasta
tanto el Ministerio de
Salud y Proteccién Social
regule la materia, el
prestador de servicios de
salud podrd  reusar
dispositivos médicos,
siempre y cuando el
fabricante de dichos
dispositivos autorice su
reuso”

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Tercer correo
Extemporaneo

DISPOSITIVOS
MULTIFUNCION.

Como se colocara el IDM a
estos dispositivos, si con
cada software “accesorio”
adicional pueden realizar
funciones diferentes.
¢Cada vez que va
instalando un software un
IDM 0 se incluirdn varios
IDMS por dispositivo?

Si se trata de equipo
biomédico cada
accesorio que es una
referencia generara un
respectivo IDM.

Si se trata de equipo
multifuncional que opera
para diferente software el
fabricante debera sefalar
cuales puede utilizar y al
momento de solicitar el
registro  sanitario  se
generard un IDM para
cada uno.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Tercer correo
Extemporaneo

VARIANTES DE
REFERENCIAS/EQUIPOS

Como se colocara el IDM a
las variantes o versiones
resultantes de updates y
upgrades (actualizaciones y
mejoras) diferenciables para

la industria en precios,
componentes (software,
hardware, accesorios vy

funciones, que no son
detectables por el
Ministerio ni revisados por
INVIMA porque su reporte
no es realizado porque
segun la legislacion

Las diferencias dadas en
actualizaciones y
mejoras por el fabricante,
es decir, que el equipo
ha cambiado sus
caracteristicas  iniciales
conforme a la
normatividad vigente
corresponde a un nuevo
registro y en
consecuencia un nuevo
IDM.




implicaria nuevos registros y
tiempos inmanejables, y de
por si, por ser variantes
continlan generalmente con
el mismo nombre y codigo
ya registrados ante el
INVIMA.

Juan Ferro

RA- COLOMBIA
Asesores
externos Asuntos
Regulatorios

Tercer correo
Extemporaneo

ACCESORIOS EQUIPOS

Como se colocara el IDM a
los accesorios de equipos
gue segun la legislaciéon son
Dispositivos Médicos y para
los cuales ya existen en
INVIMA registros sanitarios
de dispositivos similares de
otros fabricantes. Si se
coloca el IMD a un equipo se

podrd o0 no continuar
importando estos
dispositivos como
“accesorios” teniendo en

cuenta que uno es el equipo
y otro el consumible con

a) El IDM se asigna a
cada DM de cada
fabricante, asi el DM sea
el mismo.

b) Tanto el accesorio
como el consumible
deben tener su IDM y asi
los puede comercializar,
por lo tanto, puede
seguirlos importando.

c) Si los accesorios se

diferentes GMDN e IDM. pueden comercializar de
Los registros actuales | forma independiente
incluyen en sus nombres “y | deben contar con IDM.
accesorios”. Cual sera el | De igual manera el
impacto del IDM en esta | equipo y Sus accesorios
situacion. tienen IDM como
sistema.
Verénica Ferro Considerandos Comentarios: Las actividades que se

Se sugiere indicar de forma
mas clara y precisa el
propdsito que se persigue,
es decir indicar de forma
expresa para qué se
implementa cuando se
indica: “adoptar e
implementar un estandar
semantico de
estandarizacion,

identificacion y clasificacion
de los DM que contribuye al
intercambio de informacion
entre los actores, a través de
una_codificacion gue facilite
la interoperabilidad en

procesos”.

Se sugiere modificar esta
consideracion a: Establecer
una codificacion que
permita implementar
politicas  especificas  por
grupo genérico de
dispositivos meédicos, tales
como control de precios;
trazabilidad y retiro de
productos del mercado;
identificacion de Fabricantes;
Identificaciéon inequivoca del
producto y de equivalentes
de DM; que facilitaran los
procesos de adquisiciones -
compra, venta, donacion-:
cuantificar a nivel pais el
consumo e impacto
econdmico en el sistema de
salud del pais, entre otros.

podran realizar con el
estandar semantico sin
duda generaran
beneficios para el
intercambio de
informacion y eficacia de
los procesos comerciales
y les permitiran a todos
los actores tomar
mejores decisiones en
pro de la salud de la
poblacién. Sin embargo,
no se listan los procesos
del sector, dado que la
regulacion del SGSSS es
dindmica y se corre el

riesgo de omitir
conceptos que no son en
este momento

considerados de la
materia.

Verénica Ferro

Articulo 2. Alcance
paragrafo.

¢, Cual es la justificacion para
excluir los dispositivos
médicos de bajo riesgo clase
I y Il, si se tiene en cuenta
gue estos DM se consumen
el gran volumen e impactan
el presupuesto de salud y
donde se debe igualmente
controlar?

A lugar, se deben
contemplar los DM riesgo
Iy lIAyRDIV |, asf:

“Los dispositivos
médicos riesgo | y lla y
los RDIV riesgo | seran
incluidos en el estandar
semantico una vez se
haya estandarizado vy
codificado los de riesgo
IIB y Ill de dispositivos
médicos y Il y 1l de
reactivos de diagnostico
y vitro”

Se incluira en el borrador
de resolucion la
aclaracion de estos.”

Veroénica Ferro

Articulo 2. Alcance

De igual forma, téngase en

A  lugar, se deben




paréagrafo.

cuenta que  numMerosos
equipos  biomédicos (EBC)
quedarian igualmente

excluidos por su clasificacion
de riesgo que les aplica tales
como los equipos de
resonancia magnética (clase
Ila), equipos de ultrasonido
(clase lla) y no se entenderia
la razén por la cual no se
incorporarian en
este Estandar Semantico y
codificacion.

contemplar los DM riesgo
Iy lIAy RDIV |, los cual

incluye los  equipos
biomédicos, asi:
“Los dispositivos

médicos riesgo | y lla y
los RDIV riesgo | seran
estandarizados y
codificados de manera
progresiva una vez se
haya dado cumplimiento

a los objetivos del
estandar para los
dispositivos médicos
incluidos en esta
resolucién”

Se incluira en el borrador
de resolucion la
aclaracion de estos.

Verénica Ferro

Articulo 3. Ambito de
aplicacion

Paragrafo

Cual es la razon por la cual
en esta resolucion no se
definen los demas actores y
se deja como “El Ministerio
definira los demas actores”.

¢Cuando? ¢Cudles mas
podrian ser? Lo correcto es
establecer la  normativa
indicando desde un
comienzo la totalidad de los
actores ya que se observa
que las normativas no son

De acuerdo con el
comentario. El ambito de
aplicaciéon define con
claridad los actores a
quienes les aplica la
resolucién. En
consecuencia, se elimina
el paragrafo del articulo
tercero.

actualizadas ni revisadas
periédicamente.

Verénica Ferro Articulo 4. Definiciones. Cédigo asignado | El fabricante aqui

Numeral 4.2.1. al fabricante por parte de | referido, corresponde al

INVIMA: Debe darse | fabricante  responsable
claridad a que fabricante | del disefio, fabricacion,
responde a la definicibn que | empaque
establece el Decreto | acondicionamiento y

4725/2005: Es el duefio del
producto independiente de
gue él o terceros lo disefien
y manufacturen. Lo anterior
para asegurar que no son
los “sitios de manufactura”
que usualmente también los
llaman equivocadamente
fabricantes. Por tanto, debe
aclararse que aplica este
cédigo asignado por Invima
a el fabricantey para cada
DM hay un fabricante y
podran existir mas de un
sitio de manufactura para un
mismo DM.

etiquetado de un
dispositivo médico. (Ver
definicion de “fabricante”
— Decreto 4725 de 2005,
Art. 2).

El “fabricante legal’,
como tal, no esta
establecido en la
normatividad sanitaria de
DM, por lo tanto, no es
viable en este proyecto
normativo  (resolucion)
cambiar o modificar lo ya
dispuesto y definido en el
Decreto 4725.

Verénica Ferro

Articulo 4. Definiciones.
Numeral 4.3 Codigo GMDN

La definicion de GMDN debe
cefiirse a su propia definicion
y no incluir otros elementos
gue no corresponden. Asi,
el codigo GMDN permite la
identificacion de un DM
mediante 3 elementos:

1. Nombre termino
especifico

2. Definicion y

3. Cadigo.

Sin embargo, se indica en el
proyecto de normativa en su
“Definicion” que este

A lugar, se acoge la
propuesta.




Cddigo GMDN se obtiene
informacion sobre:

1. nombre genérico,
2. definicion,

3. componentes y

4. uso del dispositivo.

Por lo anterior debe tenerse
en cuenta que el concepto
“definicion” podra o no incluir
los otros dos elementos que
Uds. citan en el proyecto de
norma, pero no es siempre
que se contienen:
“componentes” y “‘uso
propuesto” ya que
dependera del grupo
genérico de DM dentro del
GMDN.

Verdnica Ferro

Articulo 4. Definiciones.

Numeral 4.5 Identificador
Unico de Dispositivos
Médicos — UDI: Cdadigo

No es claro por qué se
mencionan que los codigos
GMDN y UDI son
“atributos” del estandar
semantico, por cuanto en
numeral 4.1 se indican como
atributos del estandar
semantico los siguientes:
descripcion genérica, clinica,
regulatoria 'y comercial.

Adicionalmente téngase en
cuenta en el cédigo UDI de
FDA USA ya contiene dentro
de su composicién el GMDN.

a) A lugar, se incluira el
término “cédigo” dentro
del numeral 4.1

b) EI UDI es opcional
para uso en trazabilidad
de aquellas empresas
que lo tienen.

El UDI al igual que el
estandar semantico
colombiano utilizan el
nomenclador GMDN de
manera independiente,
es decir, nunca se va a
duplicar la informacién.

Verdnica Ferro

Articulo 5. ElI estandar
semantico y codificacion de
dispositivos médicos de uso
humano.

Numeral 5.3

Se incluye como atributos
regulatorios datos del
Fabricante. Se precisa
aclarar que corresponde al
duefio del producto y no al
sitio de manufactura tal cual
se expresa arriba en
comentarios al  numeral
4.2.1.

El fabricante aqui
referido, corresponde al
fabricante  responsable
del disefno, fabricacién,
empaque
acondicionamiento y
etiquetado de un
dispositivo médico. (Ver
definicion de “fabricante”
— Decreto 4725 de 2005,
Art. 2).

El “fabricante legal’,
como tal, no esta
establecido en la
normatividad sanitaria de
DM, por lo tanto, no es
viable en este proyecto
normativo  (resolucion)
cambiar o modificar lo ya
dispuesto y definido en el
Decreto 4725.

Verénica Ferro

Articulo 5. El estandar
semantico y codificacion de
dispositivos médicos de uso
humano.

Numeral 5.3.9 y 5.3.10

Se recomienda agregar a
estos numerales de
condicion especial de
almacenamiento y condicion
especial de empaque la
expresion, “si aplica”.

A lugar, se incluye tanto
en la resolucion y el
Anexo técnico la
expresion “si aplica”

Verénica Ferro

Articulo 5. ElI estandar
semantico y codificacion de
dispositivos médicos de uso
humano.

Paragrafo:

se menciona: ver. “los
estandares sefalados en
tablas...... , se debe aclarar
si se refiere a atributos y no
a estandares como se
menciona alli.

A lugar se cambia
Estandares por
“Atributos”

Veroénica Ferro

Se menciona que el IDM es

Se acepta que el término




Articulo 6. Caracteristicas
del identificador del
dispositivo médico

invariable: no cambia con el
tiempo. Sin embargo,
teniendo en cuenta la
composicion de este: codigo
de fabricante 7 digitos +
consecutivo de referencias 6
digitos, el codigo si cambia
cuando se realiza cesion de
Fabricante. Obsérvese que
en Paragrafo 1 del Articulo
8 se menciona que cuando
se realice madificacion al
registro sanitario o permiso
de comercializacion, se debe
actualizar los atributos de
IDM. Mi consideracién es
que no solo cambian los
atributos, sino que ademas
se cambian los digitos del
Fabricante por ser un
Fabricante diferente.

“invariable” es
improcedente en
consecuencia se retira
del proyecto de
resolucién.

Verdnica Ferro

Articulo 6. Caracteristicas
del identificador del
dispositivo médico

Se menciona que es de uso
obligatorio: Debe aclararse
de que forma es obligatorio
el IDM y como se observa si
se cumple con esta
obligacion: ejemplo: si va
marcado en el producto, si
va Unicamente en la factura
de venta, si Unicamente
existe en las bases de datos
de SISPRO cuando se
reportan a la entidad y no
figuran en ningln proceso
comercial. Explicar y
ampliar  informacién  en
proyecto de normativa.

Es obligatorio para uso
en los procesos del
SGSSS.

Las empresas pueden
hacer uso del IDM en sus
diferentes  actividades,
segun lo consideren.

Verdnica Ferro

Articulo 8. Cargue de
informaciéon del estandar
semantico para dispositivos
médicos de uso humano.

Se indica que el Fabricante
responsable debera adquirir
el GMDN. Aclarar a que se
refiere Fabricante
“responsable”. De otro lado
aclarar si existe ya en
Colombia oficina de GMDN
para que empresas
nacionales puedan
adquirir el GMDN ya que es
un proceso  netamente
nacional.

a) El fabricante aqui
referido, corresponde al
fabricante  responsable
del disefno, fabricacién,
empaque
acondicionamiento y
etiquetado de un
dispositivo médico. (Ver
definicion de “fabricante”
— Decreto 4725 de 2005,
Art. 2).

El “fabricante legal’,
como tal, no esta
establecido en la
normatividad sanitaria de
DM, por lo tanto, no es
viable en este proyecto
normativo  (resolucion)
cambiar o modificar lo ya
dispuesto y definido en el
Decreto 4725.

b) La adquisicion del
cbédigo se realiza ante
GMDN para lo cual
puede consultar en su
pagina web
www.gmdnagency.org,
no es necesario una
oficina en Colombia.

Verénica Ferro Articulo 9. Revisar la numeracion ya | A lugar, se corrige
gue no figura un articulo con | numeracion.
este ndmero consecutivo.

Verénica Ferro Articulo 12. Migracion de | Se menciona que INVIMA | El estandar semantico

informacion al SISPRO

debe disponer de manera

incluye el codigo IDM, en



http://www.gmdnagency.org/

permanente la informacion
del Estandar semantico de
dispositivos médicos
Aclarar por qué no se
menciona el cddigo IDM
también debe estar bajo la
responsabilidad del INVIMA.

este sentido, al tratase
de un sistema el codigo
es la llave para abrir la
informacion del DM
condiciéon que los vuelve

inseparables, y el
INVIMA es el
administrador de dicho
sistema.

Verdnica Ferro

Articulo 15. Incumplimiento
en el reporte y uso del
estandar semantico y
codificacién para dispositivos
médicos de uso humano.

Se recomienda cada vez que
se menciona Estandar
Semantico y codificacion, se
refieran a codificacion 1DM
ya que puede ser confuso a
gue se refiere codificacion

A lugar, se ajustara en el
texto lo solicitado.

como un componente
diferente.
Veroénica Ferro COMENTARIOS Se incorporan los CUPS | Si, puede darse que un

GENERALES referentes
TABLAS Anexos | y Il

como atributos. Téngase en
cuenta que un mismo DM
puede tener innumerables

DM tenga varios CUPS y
deben reportarse todos
en concordancia con los

CUPs. ¢Como se resolverda | usos dados por el
el cargue de estos? fabricante.
Verénica Ferro COMENTARIOS Se incluye como informacion | En efecto, es el

GENERALES referentes
TABLAS Anexos | y Il

a aportar en atributos el
NUmero de identificacion de
personas naturales. Téngase
en cuenta que estos datos
cambian permanentemente
por los cambios de los
representantes legales o
personas responsables y
finalmente es el Fabricante
como persona Juridica el
responsable de DM y no la
persona natural.

Fabricante como persona
Juridica el responsable
de DM y no la persona
natural.

Organismo General Se recomienda al Ministerio | EI Grupo de trabajo
Nacional de de pueda tener en cuenta el | revisara y analizara el
Acreditacion  de documento IAF ID 13 “IAF | documento IAF ID 13
Colombia - Medical Device | bajo los lineamientos
ONAC Nomenclature (IAF MDN) | dados por las normas de
Including Medical Device | DM locales para el
Risk Classifications” | disefio de la norma de
(https://lwww.iaf.nu/upFiles/IA | estandarizacién y
FID132017_Issue_1 300120 | codificacion.
17.pdf), el cual incluye una
amplia lista de nombres y
clasificaciones de
dispositivos médicos, donde
estas clasificaciones de
riesgo no existen en la
Nomenclatura Global de
Dispositivos Médicos
(GMDN).
LIDA FALS ¢No hay claridad sobre cudl | El articulo 7 del proyecto
Manager, Articulo 4. Definiciones. entidad asigna el cddigo, | de resolucion establece
Regulatory Affairs serd asignado por el | con claridad quien asigna
Region North - | 4.2. Identificador del | INVIMA? el cadigo.
ABBVIE dispositivo médico - IDM
Articulo 7. Asignacion del
Numeral 4.2.1. El cddigo Identificador del
asignado al fabricante Dispositivo Médico - IDM.
compuesto por siete (7) El identificador del IDM

caracteres alfanumeéricos, un
guion (-)

ser4d asignado por el
INVIMA al momento de

otorgar el registro
sanitario, permiso de
comercializacion 0

autorizacion por primera
vez, lo cual se denomina
cargue periddico vy
cuando se realice el
cargue histérico de la




informacion del estandar
semantico asociado a un
registro sanitario o a un
permiso de
comercializacion vigente.

LIDA FALS ¢Para el caso que se | Si la presentacion
Manager, Articulo 4. Definiciones. maneje presentacion | comercial del DM
Regulatory Affairs comercial y no referencia se | corresponde a un Kit,
Region North - | 4.2. Identificador del | solicitara este codigo para la | Sistema o Set tendra su
ABBVIE dispositivo médico - IDM presentacion comercial? propio IDM.

Numeral 4.2.2. El cdédigo Si se trata de reactivos in

asignado a cada referencia vitro, la presentacion

del producto que comercial equivale a la

corresponde al conjunto de referencia.

seis (6) caracteres

alfanuméricos que esta

comprendido entre 000001 y

999999.
LIDA FALS Articulo 10. Procedimiento | No queda claro exactamente | A lugar, el registro al que
Manager, para el cargue de | a qué se refiere con respecto | se hace referencia es a
Regulatory Affairs | informacién del estandar | al registro ante INIVIMA. la solicitud de tramite del
Region North - | semantico (...). registro sanitario y del
ABBVIE IDM. Se realizara el

Numeral 10.1. El fabricante o ajuste en el texto de la

titular o a quien este autorice resolucion  para  dar

para el reporte, debe utilizar mayor claridad.

para este proceso el cédigo

del dispositivo  médico

asignado por la Agencia

GMDN vy registrarse ante el

INVIMA.
LIDA FALS Articulo 11. Procedimiento | No queda claro exactamente | A lugar, el registro al que
Manager, de cargue de informacién | a qué se refiere con respecto | se hace referencia es a
Regulatory Affairs | histérica para dispositivos | al registro ante INIVIMA. | la solicitud de tramite del
Region North - | médicos de uso humano | ¢Se trata de una inscripcién | registro sanitario y del
ABBVIE (-..) diferente? IDM. Se realizara el

ajuste en el texto de la

Numeral 11.1. El fabricante o resolucién  para  dar

titular o a quien este autorice mayor claridad.

para el reporte, debe

registrarse ante el INVIMA y

realizar el cargue de la

informacién de los atributos

del estandar seméantico

contenidos en el Anexo

Técnico 1 de esta

resolucion.
LIDA FALS Aclarar si la solicitud es para | Para el cargue de
Manager, Articulo 11. Procedimiento | cada registro, y si es posible | informacion de RS
Regulatory Affairs | de cargue de informacion | presentarlo en una sola | vigentes (histéricos) o
Region North - | histérica para dispositivos | solicitud incluyendo todos los | nuevos, se realizar4 por
ABBVIE médicos de uso humano | registros sanitarios vigentes. | cada dispositivo médico.

(--0)-

El INVIMA establecera

Numeral 11.2. El fabricante o las condiciones.

titular o a quien este

autorice, radicara ante el

INVIMA, la solicitud de

asignacion del IDM, para lo

cual debe utilizar el codigo

del dispositivo médico

asignado por la Agencia

GMDN.
LIDA FALS Se sugiere indicar que se | El IDM se asignara para
Manager, Articulo 11. Procedimiento | asignara para cada registro | cada dispositivo médico
Regulatory Affairs | de cargue de informacion | sanitario. y cada referencia.
Region North - | histérica para dispositivos
ABBVIE médicos de uso humano Ahora bien, si el DM

(...).

Numeral 11.4. Una vez
completa la informacién, el

cuenta con accesorios
que se puedan
comercializar de manera
independiente cada uno




INVIMA asignard a los
dispositivos médicos de uso
humano el IDM, el cual
estard consignado en una
certificacion expedida por la
citada entidad.

tendra un IDM, por lo
tanto, el RS tendra varios
IDM.

LIDA FALS Articulo 16. Transitoriedad | No queda claro si el cargue | EI cargue histérico de
Manager, en el cargue de la | de informacién histérica serd | informacion para
Regulatory Affairs | informacion. realizado durante estos tres | asignacion del IDM se
Region North - afios y si después de este | iniciara al tercer afio
ABBVIE Parrafo 2. periodo se enviaran las | posterior a la entrada en
actualizaciones que apliquen | vigencia de la resolucion,
El reporte de informacién de | de  acuerdo con las | asi lo establece el
los atributos del estandar | modificaciones que se hagan | parrafo 2 del articulo16:
semantico para la asignacion | de los registros.
del IDM en los registros “El reporte de
sanitarios o permisos de informacion de los
comercializacion  vigentes, atributos del estandar
se debe iniciar a partir de los semantico para la
tres (3) afos siguientes a la asignacion del IDM en
fecha de publicacion del los registros sanitarios o
presente acto administrativo. permisos de
comercializacion
vigentes, se debe iniciar
a partir de los tres (3)
afios siguientes a la
fecha de publicacion del
presente acto
administrativo”.
Camara de | General ¢,Cémo se procedera conla | En los casos
Gases codificacion de los | relacionados de RS:
Industriales y dispositivos médicos en los

Medicinales de la
ANDI

siguientes casos?:

1) Cuando el Registro

1) En los RS que vencen
el IDM cambiara de

Ingrid Marcela sanitario del D.M. se venza. estado a “inactivo”
Reyes Rey 2) Cuando el Registro
Directora sanitario del D.M. no se | 2) En los RS que no se
Ejecutiva renueve. renueva el IDM cambiara
3) Cuando el Registro | de estado a “inactivo”.
sanitario del D.M. se cambie.
4) Cuando dentro del| 3) Cuando el RS se
registro sanitario del D.M. se | cambie (nuevo) el
amparan los descartables. INVIMA le debe asignar
5) Cuando elD.M. tiene | un nuevo IDM.
varias aplicaciones
6) Cuando dentro de un | 4) Cuando el RS ampara
mismo registro sanitario se | insumos  (descartable)
amparan varios modelos de | cada uno tendra un IDM.
un equipo.
5) Si, para cada
aplicacién necesita ej. Un
software diferente ese
software si debe contar
con IDM
6) Cuando el RS ampara
varios modelos, cada
modelo que es una
referencia tendra su IDM
Abbott Texto Resolucion Articulo 8. Cargue de | A lugar, se realiza la
Laboratories de informacion del estandar | correccién, segun
Colombia Articulo 8. Cargue de | semantico para dispositivos | corresponda.
informacion del estandar | médicos de uso humano.

semantico para dispositivos
médicos de uso humano.

8.1. Cargue de informacion
para solicitudes de registros
sanitarios, permisos de
comercializacion 0]
autorizaciones nuevos de

8.1. Cargue de informacion
para solicitudes de registros
sanitarios, permisos  de
comercializacion o]
autorizaciones nuevos de
dispositivos médicos de uso
humano. Los solicitantes por




dispositivos médicos de uso
humano. Los solicitantes por
primera vez de un registro
sanitario o permiso de
comercializacion o] de
autorizacion de importacion
de dispositivos médicos
vitales no disponibles,
deberan efectuar el cargue
de los atributos que se
establecen en el Anexo
Técnico 1, excepto el
atributo béasico IDM
establecido en el numeral
6.1.1 del articulo 6 de la
presente resolucion

primera vez de un registro
sanitario o0 permiso de
comercializacion o] de
autorizacion de importacion
de dispositivos médicos
vitales no disponibles,
deberan efectuar el cargue
de los atributos que se
establecen en el Anexo
Técnico 1, excepto el
atributo basico IDM
establecido en el numeral
4.2 del articulo 4 de la
presente resolucion

Justificacion:

Dentro de la resolucion el
articulo 6 trata de las
Caracteristicas del
identificador del dispositivo
médico y no hay un numeral
6.1.1.

Abbott Es pertinente aclarar qué | EI borrador establece
Laboratories de tipo de identificacibn se | varios tipos de
Colombia espera en este item para | identificacion, no

fabricantes extranjeros (ej; | obstante, puede ser el

codigos de identificacion | mismo asignado para el

ante la autoridad regulatoria | RS que se encuentre

del pais, codigo de | incluido dentro del anexo

identificacion frente all

entidades de entidad legal,

etc) ya que un fabricante

puede tener varios

parametros que apliqguen en

este item y el titular en

Colombia debe elegir

correctamente el codigo que

debe registrar.
Abbott Precisar si el atributo basico | El proyecto de resolucion
Laboratories de IDM debe figurar en el | no contempla  esta
Colombia rotulado de los dispositivos | obligacion.

médicos o si solo se utilizara

para trazabilidad en los | Depende del interesado

sistemas informaticos. si lo imprime en la

etiqueta o rotulado.

Justificacion

En caso de que se haya

considerado que el IDM

debe aparecer en el

rotulado, es importante

aclarar este punto ya que las

compaiiias deben evaluar y

anticipar el ajuste de las

etiguetas de los DM

cubiertos en la resolucion.
Cémara De manera respetuosa | a) Tanto el UDI como el
Dispositivos recomendamos que la | estandar semantico
Médicos e estructura del Identificador | colombiano tiene como

Insumos para la
Salud
Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI
Marisol Sanchez
Gonzalez
Directora
Ejecutiva

de Dispositivos Médicos
(IDM) este alineada a la
Guia de Identificacion Unica

de Dispositivos Médicos
dada por IMDRF (Foro
Internacional de

Reguladores de Dispositivos
Médicos) respecto al uso del
UDI-DI como equivalente al
IDM.

estandar
permitiria

Adoptar  este
internacional

atributo a GMDN, que es
el nomenclador global de
los DM, del cual obtienen
el lenguaje universal,
ademas es interoperable.

El sistema local sera
también publico e
interoperable para el
pais.

b) Teniendo en cuenta
que el Minsalud viene




cumplir con los requisitos
exigidos por el estandar
semantico, ya que el UDI-DI
cuenta en su estructura con
un identificador para el
fabricante y para el producto,
haciendo en su conjunto un
identificador Unico para el
dispositivo médico, en
alineacion con el propésito
de este proyecto. De igual
forma, permitiria optimizar
los recursos publicos al
contar con una plataforma
que facilta de manera
eficiente el cargue de los
atributos considerados por
ustedes relevantes.

Cabe anotar que ya varios
paises implementaron UDI y
muchos otros estan en el
proceso de adopcién de este
estandar internacional. Para
el caso de Colombia, el 35%
de las importaciones
provienen de Estados
Unidos, pais que adopté
UDI; al igual Corea del Sur,
Taiwan, Turquia, Dubai,
Australia, India, Paises
Bajos y Arabia Saudita; entre
otros.

Para el caso de los
fabricantes nacionales
podrian solicitarlo a través
de GS1, entidad que anuncié
gratuidad de acceso para las

empresas PYMES.
Finalmente, los paises
europeos, China y otros

paises, estan en proceso de
adopcion de UDI.

Con lo anterior queremos
destacar que la adopcion de
UDI — DI como estandar del
sector de dispositivos
médicos, no solo estaria
alineado con la tendencia
global de implementacion,
sino que todo el tejido
empresarial colombiano
podria adoptarlo generando
eficiencias tanto para el
sector privado como para el
publico.

trabajado el estandar
semantico y codificacion
de DM casi por una
década, hemos
comprendido que para
resolver las necesidades
identificadas a través de
diagnésticos  realizados
al SGSSS y que no solo
es trazabilidad, se
necesita un modelo de

estandarizacion y
codificacién que permita
superar dichas

necesidades.

El IDM al igual que el
UDI es la llave para
ingresar la informacion al
sistema.

c) La base de datos de
GS1, agencia
codificadora  acreditada
por la FDA que opera en
Colombia, no es
interoperable.

Su cédigo GETIN
aparece en el cédigo de
barras de las etiquetas o
empaque del DM, solo
con la informacion para
trazabilidad que puede
ser leida a través de un
aparato de lectura.

d) Al igual que el IDM
que no solo permite la
comunicacion en todos
los eslabones de la
cadena para trazabilidad,
sino que lo hace para
otros procesos y actores.

e) Si bien estos paises
tienen la intencién de
adoptar UDI, en la
GUDID no se encuentran
sus  productos, esto
quiere decir que la
implementaciéon no es
tan rdpida, claro esta que
estos paises no veran
obstaculizados internos
porque cuentan con
codificaciones locales, a
diferencia de Colombia
que veria obligada a
comercializar con las
empresas que estan en
UDI.

f) El estdndar semantico
cuenta con una llave que
es el IDM que permite el
acceso a toda la
informacion de los
atributos que integra el
estandar y que son los




requeridos para el
SGSSS. De igual manera
el IDM incluye GMDN vy
UDI.

g) Toda innovacién
requiere de esfuerzos de
diferente indole y
cooperacion de todas las
partes involucradas.
Reiteramos que la
mayoria de la
informacion requerida
para el estandar ya se
encuentra en el registro
sanitario.

Camara
Dispositivos
Médicos e
Insumos para la
Salud
Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Marisol Sanchez
Gonzalez
Directora
Ejecutiva

Anexo 1

Adopcion  del  estandar
internacional para
Dispositivos Médicos
Sugerimos adoptar como
estandar el UDI- DI ya que
contar con un lenguaje
universal interoperable no
solo sera de gran utilidad en
el sistema de salud, sino que
seria de gran utilidad para
las empresas que realizan
intercambios comerciales en
el ambito internacional. A

continuacion, algunos
elementos que justifican
porque UDI- DI

consideramos debe ser el
estandar del sector y no un
atributo UDI- DI opcional del
mismo:

e UDI- DI - Identificador de
Dispositivo: Cadigo
alfanumérico que identifica
un dispositivo médico y es
usado como llave de acceso
a sistemas de informacion.
Este nimero es emitido por
agencias acreditadas a nivel
internacional (HIBCC,
ICCBBA y GS1), lo cual
garantiza  interoperabilidad
en sistemas de informacién y
ya son incluidos en las
etiguetas o empaques de los
dispositivos médicos.

e A través del UDI-DI se
facilitaria la comunicacion
entre los diferentes
eslabones que conforman la
cadena de abastecimiento,
evitando reprocesos de
informacion. Actualmente
por encima del 80% de los
dispositivos médicos usados
en el mundo ya hacen uso
de este sistema internacional
de identificacién, cabe
recalcar que este sistema ha
sido implementado en
Argentina, Bélgica, Estados
Unidos, Corea del Sur,
China, Taiwan, Turquia,
Dubai, Australia, India,
Paises Bajos y Arabia
Saudita.

e El UDI-DI es usado como
una llave de acceso a un

a) Tanto el UDI como el
estandar semantico
colombiano tiene como
atributo a GMDN, que es
el nomenclador global de
los DM, del cual obtienen
el lenguaje universal,
ademas es interoperable.
El sistema local sera
también publico e
interoperable para el
pais.

b) Teniendo en cuenta
que el Minsalud viene
trabajado el estandar
semantico y codificacién
de DM casi por una
década, hemos
comprendido que para
resolver las necesidades
identificadas a través de
diagndsticos  realizados
al SGSSS y que no solo
es trazabilidad, se
necesita un modelo de

estandarizacion y
codificaciébn que permita
superar dichas

necesidades.

El IDM al igual que el
UDI es la llave para
ingresar la informacion al
sistema.

c) La base de datos de
GS1, agencia
codificadora acreditada
por la FDA que opera en
Colombia, no es
interoperable.

Su caédigo GETIN
aparece en el cédigo de
barras de las etiquetas o
empague del DM, solo
con la informacion para
trazabilidad que puede
ser leida a través de un
aparato de lectura.

d) Al igual que el IDM
que no solo permite la




sistema de informacion que
permitiria asociar los
productos con la base local a
través de una serie de
atributos que clasifican y
caracterizan los dispositivos
médicos, siendo uno de ellos
GMDN, razén por la cual
consideramos que dichos

sistemas son
complementarios. En este
orden de ideas,
consideramos que una
armonizacion con
estandares internacionales
traeria beneficios en

términos de: tiempo, recurso
humano, sistema y cargue
de la informacion.

comunicacion en todos
los eslabones de la
cadena para trazabilidad,
sino que lo hace para
otros procesos y actores.

e) Si bien estos paises
tienen la intenciéon de
adoptar UDI, en la
GUDID no se encuentran
sus  productos, esto
quiere decir que la
implementacion no es
tan rapida, claro esta que
estos paises no veran
obstaculizados internos
porque cuentan con
codificaciones locales, a
diferencia de Colombia
que veria obligada a
comercializar con las
empresas que estan en
uDl

f) El estdndar semantico
cuenta con una llave que
es el IDM que permite el
acceso a toda la
informacion de los
atributos que integra el
estandar y que son los
requeridos para el
SGSSS. De igual manera
el IDM incluye GMDN vy
uUDI.

g) Toda innovacién
requiere de esfuerzos de
diferente indole y
cooperacion de todas las
partes involucradas.
Reiteramos que la
mayoria de la
informacion requerida
para el estdndar ya se
encuentra en el registro
sanitario.
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Sugerimos la realizacion de
un piloto para el sector
debido a los ajustes
presentados, sugerimos al
Ministerio de Salud, realizar
una prueba piloto para
conocer el impacto de la
aplicabilidad del estandar
seméantico en el pais, tal
como se ha realizado para el
sector de Medicamentos,
gue por demds tiene menos
subsegmentos (consumibles,
equipos, reactivos de
diagndstico, ortopedia; etc.)
de mercados y su
informacion en términos de
atributos podria ser mas
homogénea.

Teniendo en cuenta que
el administrador de la
informacion de los DM es
el INVIMA, esta entidad
dispondra el mecanismo
informético para el
cargue de dicha
informacion, luego esta
entidad tiene facultad
directa de definir sobre
las acciones a realizar
para implementacion del
estandar semantico y
codificacion de DM.

Camara
Dispositivos
Médicos e
Insumos para la
Salud

Articulo 2 — Alcance

e Segun el Decreto 4725 Art.
28, es posible agrupar
diferentes tipos de riesgos

a) El estandar semantico
no modifica normas
anteriores, asf las cosas,
sigue vigente lo
establecido en el Decreto
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Directora
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en un mismo registro
sanitario cuando el sistema
debe ser empleado en
conjunto. Esto implica que
en un registro otorgado por
sistemas pueden coexistir
productos con diferentes
clasificaciones de riesgos (I,
lla, lIb y ). Para el caso de
ortopedia, en el caso en el
que un Registro Sanitario
haya sido obtenido por
sistema, donde los
productos que componen el
sistema tienen distintos tipos
de riesgo, ¢se entenderia
gue Unicamente se deberia
reportar lIB y 11?7

e En el articulo 2 se esta
considerando a los reactivos
de diagndstico in-vitro como
dispositivos médicos (lo cual
ocurre en la mayoria de los
paises, en USA los reactivos
son Dispositivos Médicos),
sin embargo, en la definicion
dada por el Decreto 4725y a
la luz del INVIMA, son
distintos y tienen
regulaciones diferentes
Decreto 3770:

4725 de 2005, hablando
especificamente del
Articulo 28 la
presentacion  comercial
de sistema y kit los DM
pueden agruparse
siempre y cuando sean
de la misma clasificacion
de riesgo, uso |y
denominacién  genérica

(.)

b) Si es un sistema sus
componentes no pueden
tener diferente
clasificacion riesgo, dado
el fabricante no clasifica
los competentes de un
sistema con diferente
clasificacion de riesgo al
otorgado al DM
terminado.

c) El estandar semantico
y codificacion de DM
acoge lo establecido en
el Decreto 4725 de 2005
y 3770 de 2004, en este
sentido no se esta
haciendo homologacion
de requisitos, sino que se
consideran de manera
independiente los
establecidos por cada
decreto.
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Articulo 2. Alcance.

Paragrafo del articulo 2. Se
exceptian de la aplicacion
de la presente resolucion,
los dispositivos médicos
sobre medida y los
dispositivos médicos con
clasificacion de riesgo | y lla
y registros sanitarios de
reactivos de diagndstico in
vitro con clasificaciéon de
riesgo I.

Agradecemos aclarar estas
excepciones y dar claridad
frente a las excepciones
contempladas en el
paragrafo del articulo 2 de
los equipos biomédicos que
no son de tecnologia
controlada con clasificacion
de riesgo | y lla. o productos
vitales no disponible.

Excepciones.

a) Los dispositivos
médicos sobre medida
no cuentan con registro

sanitario requisito
establecido en la
normatividad vigente

para la caodificacion de
DM. El Articulo 91 de la
Ley 1438 modificado por
el Articulo 117 de la Ley
019 de 2012 “...) la
norma que permita la
codificacion de los
insumos y dispositivos
médicos a los cuales el
INVIMA haya otorgado
registro sanitario y los
que en el futuro autorice,
y cuyo uso y destino sea
el Sistema General de
Seguridad  Social en
Salud (SGSSS)”

b) A lugar, se deben
contemplar los DM riesgo
IylAy RDIV I, asf:

“Los dispositivos
médicos riesgo | y lla y
los RDIV riesgo | seran
estandarizados y
codificados de manera
progresiva una vez se
haya dado cumplimiento
a los objetivos del
estandar para los




dispositivos médicos
incluidos en esta
resoluciéon”

Se incluira en el borrador
de resolucion la
aclaracion de estos.

Camara
Dispositivos
Médicos e
Insumos para la
Salud
Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Solicitud de inclusion:

e Se sugiere Incluir los
accesorios, repuestos,
consumibles dentro de las
excepciones.

e Se solicita excluir en la
etapa | aquellos Reactivos
de Diagnéstico Categoria Il

a) Los accesorios partes
y repuestos
intercambiables de un
DM que se comercializan
de manera independiente
deben contar con el IDM.
Los consumibles
(insumo) de los equipos
biomédicos también

ya que el objeto de la
Marisol Sanchez normativa esta orientada a | cuentan con IDM.
Gonzalez aquellos productos de
Directora categoria alto riesgo. La
Ejecutiva etapa inicial de la | b) El borrador de acto
implementacion seria para | administrativo no
aquellos productos de alto | contempla  fases  ni
riesgo y este no aplicaria | etapas. En razén a la
dentro de estas atribuciones. | observacion anterior de
ustedes que es correcta
todos DM y RDIV de
todos los riesgos, seran
estandarizados y
codificados, entonces los
riesgos Il ya quedaron
incluidos.
Camara a) Codigos Unicos de | a) La Clasificacién Unica
Dispositivos Articulo 5. El estandar | Procedimiento - CUPS | de Procedimientos en
Médicos e | semantico y codificaciéon de | (numeral 5.2.1) | Salud - CUPS, tiene
Insumos para la | dispositivos médicos de uso | Considerando que la | varios usos, con

Salud

Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI
Marisol Sanchez
Gonzalez
Directora
Ejecutiva

humano.
5.2. Atributos Clinicos.

Numeral 5.2.1.

codificacion CUPS es un
parametro definido por el

Ministerio de salud vy
Proteccion social y
empleados por las
instituciones para la
prestacion del servicio de
salud, pero no son
solicitados y  otorgados

directamente a los titulares
de los registros sanitarios, se
solicita modificarlos y
cambiarlos por la "Indicacion
de uso" el cual es el Unico
parametro que se encuentra
bajo el alcance de los
fabricantes vy titulares de los
registros sanitarios.

b) En consecuencia,
sugerimos que se elimine la
atribucion de CUPS al
Dispositivo Médico a priori
ya que los profesionales de
la salud, en el marco de su
autonomia profesional, al
realizar los procedimientos,
definiran cuales dispositivos
médicos se utilizaran
teniendo en cuenta: La
condicion del paciente, las
indicaciones de uso del
dispositivo médico y las
guias de practica clinica.

referencia a los DM el
Paragrafo del Articulo 2
de la Resolucién 3495 de
2019 establece: “En caso
de que los
procedimientos en salud
de la CUPS requieran el

uso de  dispositivos
médicos, estos se
consideraran inherentes

al procedimiento que lo
origina, lo que permite
garantizar integralmente
la prestacion del servicio
de salud que el médico o

profesional tratante
determine, en desarrollo
de su autonomia
profesional”

b) El fabricante establece
el uso, los profesionales
de la salud utilizan los
dispositivos  segun lo
dispuesto por este.

c) Es de recordar que el

Registro Sanitario
autoriza el uso del
fabricante, en este
sentido dichos

profesionales no pueden
darle uso diferente.
Unicamente el fabricante




c) Ahora bien, limitar los
procedimientos a realizar
para cada dispositivo médico
podria incumplir el principio
de autonomia profesional de
acuerdo con el articulo 17 la
Ley 1751 de 2015.

e) Por otra parte, en el
marco de la actualizacion
integral del plan de
beneficios y la incorporacion
de nuevas tecnologias al
sistema de seguridad social,
se podria generar una
limitacion para que los
dispositivos médicos puedan
ser utilizados en nuevos
procedimientos que hoy no
hacen parte del plan de
beneficios. En ese sentido,
se sugiere crear un
mecanismo para identificar
gué dispositivos médicos
fueron usados por cada
procedimiento a posteriori.

f)  Adicionalmente, cabe
mencionar que pueden
existir multiples CUPS para
un solo producto y que
incluso tendria que crearse o
actualizarse periddicamente
debido al cambio
tecnoldgico.

h) En SISPRO, no hay valor
de CUPS, por lo cual si fuera
responsabilidad de la
industria ¢de dobnde se
tomaria la informacién si no
es publica? Sin esta
informacibn no es viable
entender la aplicabilidad de
norma.

i) No es claro quién
asignaria los CUPS ni cémo
se actualizaria esta

informacion cada dos afios.

j) El CUPS no hace parte de
los requisitos establecidos
para la obtencién del
Registro Sanitario de
dispositivos médicos, por lo
gue no es claro en caso de
requerirse, como se deberia
hacer la actualizacion del
mismo dado que no seria a
través de la modificacion al
registro sanitario o permiso
de comercializacion.

puede  establecer 'y
demostrar un nuevo uso
al DM el cual debe
aparecer en el RS.

c) Articulo 17 de la Ley
1751 de 2015 establece:
“Autonomia  profesional
Se garantiza la
autonomia de los
profesionales de la salud
para adoptar decisiones
sobre el diagndstico y
tratamiento de los
pacientes que tienen a
su cargo. Esta
autonomia sera ejercida
en el marco de
esquemas de
autorregulacion, la ética,
la racionalidad y Ila
evidencia cientifica”. En
este sentido, los
esquemas de
autorregulacion incluyen
las normas vinculantes
como el Decreto 4725 de
2005 en el cual estan
claramente definidas las
reglas del fabricante y los
requisitos para el uso del
DM.

e) Unicamente el
fabricante puede
establecer y demostrar
un nuevo uso al DM el
cual debe ser autorizado
por el RS.

El mecanismo propuesto
no es parte de este acto
administrativo, se ha
sugerido para la
modificacion del registro
individual de prestacion

de servicios RIPS
describa los DM
utilizados en los

procedimientos.

f) Puede darse que haya
varios CUPS para DM y
deben incluirse todos.

Se aclara que
Unicamente tendran
CUPS los dispositivos
médicos de riesgos I,
Ilb, lla'y los RDIV riesgos
I, lll. Asi también solo se
debe registrar el grupo y
subgrupo de cada CUPS.

Se exceptuan del
cumplimiento de la

CUPS los dispositivos
médicos y RDIV de
clasificacion riesgo | de

RDIV.




Nota. Se incluye esta
excepcion en el borrador
de resolucion.

h) La CUPS es una tabla
de referencia del Anexo
2 del borrador que sera
administrada  por el
INVIMA y estara
disponible en la solucién
tecnolégica de esa
entidad. Quien diligencie
los datos de estandar
podra hacer uso de ella.

i) La escogencia del
cédigo CUPS es un dato
que debe aportarlo el
fabricante que es quien
da la indicaciéon del DM,
o el autorizado por este
(importador, titular RS.).

j) El cédigo CUPS es un
atributo clinico que se
encuentra incluido en el
Estandar Semantico, no
es ni serd un requisito
del RS.

El CUPS no se modifica
a través del RS. Ahora
bien, el CUPS se
modifica para incluir
nuevos procedimientos,
esto puede favorecer el
uso dispositivos o un
nuevo uso para los
mismos.

k) Solicitud de Aclaracion
¢,Qué pasaria con la
actualizacion del manual de
CUPS, ¢quién asumira el
costo?

k) El Manual de la CUPS
esta adoptado por una
Resolucion que es
actualizada por el
Ministerio de Salud vy
Proteccion Social cada 2
anos utilizando el
presupuesto de la
entidad.
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Articulo 4. Definiciones.

Numeral 4.2. Identificador
del dispositivo médico - IDM

a) Identificador del
Dispositivo Médico IDM Se
indica que se asignar4 como
parte de este IDM un codigo
a cada referencia de
producto. Es necesario que
guede especificado cémo se
manejara para aquellos
registros sanitarios que no
contienen referencias
especificas por producto,
sino que tienen solo familias
y como se manejard el tema
de los accesorios para los
cuales particularmente
registramos con nombres
genéricos como “Cables de
poder”, “baterias” o
simplemente con la palabra
“accesorios”. Igualmente, si
por presentacion comercial
hay una diferenciacion.

(..)

a) El Identificador del
Dispositivo Médico IDM
se asignara a todas las
referencias del DM.

b) El fabricante o su
autorizado  (importador,
titular RS.), debe incluir
las referencias del DM
cualquiera que sea
componentes 0
accesorios como cables,
baterias si estos se
comercializan de manera
independiente.

Camara

Articulo 4. Definiciones.

a) Solicitud de Aclaraciones

a) El fabricante aqui
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Numeral 4.2.1 - 4.2.2.

e Numeral 4.2.1 - 4.2.2. El
codigo asignado al
fabricante legal compuesto
por siete (7) caracteres
alfanuméricos, un guion (-)
Aclarar qué pasaria con los
IDM cuando se produzca un
cambio de fabricante legal si
se supone que el IDM es
invariable.

b) ¢Bajo qué criterio se
asignara el codigo del
fabricante y existira una
base de datos de consulta
publica?

c¢) Un mismo dispositivo
puede contar con mas de un
fabricante que interviene
durante diferentes etapas del
proceso y con diferentes
alcances, de acuerdo a la
estructura normativa
internacional. Si un
dispositivo tiene fabricante
fisico y legal bajo cual se
asignara IDM, a nivel
INVIMA, écémo se
diferenciaran dado que en la
actualidad no es una
exigencia explicita en los
registros?

d) Definir que es una
referencia,

e) Quien va a asignar el
namero y cudl sera el criterio
de asignacion. Una
asignacion aleatoria
obligaria a las compafiias a
llevar sistemas de
codificaciébn y trazabilidad
paralelos.

f) Numeral 4.3 - Cuando hay
actualizacion en los atributos
de GMDN, ¢cudl seria el
proceso de actualizaciéon en
las bases de datos?

g) Para la definicion del
coédigo GMDN, es necesario
aclarar para las empresas de
fabricacion local como sera
manejado.

referido, corresponde al
fabricante  responsable
del diseno, fabricacion,
empaque
acondicionamiento y
etiquetado de un
dispositivo médico. (Ver
definicion de “fabricante”
— Decreto 4725 de 2005,
Art. 2).

El “fabricante legal”,
como tal, no esta
establecido en la
normatividad sanitaria de
DM, por lo tanto, no es
viable en este proyecto
normativo  (resolucién)
cambiar o modificar lo ya
dispuesto y definido en el
Decreto 4725.

Si cambia el fabricante
se asignara otro IDM.

Se acepta que el término
“invariable” es
improcedente en
consecuencia se retira
del borrador.

b) El Anexo Técnico 2
incluye una tabla de
referencia  sobre el
cédigo del fabricante que
ya tiene disefiada el
INVIMA.

c) El IDM sera asignado
al fabricante del DM vy
responsable del mismo
(ver definiciobn Decreto
4725 de 2005).

d) Segun el Decreto
4725 de 2005
“Referencia. Variante
cualitativa o de disefio de
un producto, empleado
para un mismo

uso y que corresponde a
un  mismo titular 'y
fabricantes”.

e) El codigo IDM para
DM sus referencias lo
asignan el INVIMA
utilizando un algoritmo.

El codigo legal es el IDM
el cual se debe utilizar
para todos los procesos
dentro del SGSSS, en
consecuencia, también
puede ser utilizado por
las compaiiias.




f) Se aclara que las
modificaciones  operan
Unicamente para la
informacion de la
denominacién del DM, en
este sentido, el GMDN

tiene tiempos
establecidos para
publicar dichas

modificaciones, sin que
afecte el codigo.

Entre la Agencia y el
INVIMA se estableceran
mecanismos de
interoperabilidad para la
actualizacion de la base
de datos.

g) La adquisicion del
cédigo se realiza ante
GMDN para lo cual
puede consultar en su
pagina web
www.gmdnagency.org.

Sobre las membresias
GMDN otorga una
gratuita para los
fabricantes locales con
derecho a los codigos de
sus DM pero con
restriccion a la
navegacion dentro del
sistema, si el fabricante
requiere el servicio de
navegacion debe adquirir
una membresia paga.
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Propuestas:

e Se propone incluir la
definicion de Definicién UDI-
DI de IMDRF segun la guia
de UDI para Medical Devices
de Julio de 2018.

e UDI: Tanto en el articulo 4,
numeral 4.5 asi como en el
Anexo Técnico 1, se hace
referencia al UDI como
opcional. Es  necesario
indicar que el UDI-DI
contiene ya la informacion
del fabricante y referencia. Si
se cuenta con el UDI-DI se
podrd& contar con los
atributos necesarios para la
diferenciacion del
dispositivo. Adicionalmente,
A nivel de etiquetado, el
cédigo UDI-DI podria facilitar
la armonizacion de la
informacion con la base de
SISPRO al ser un
codificador universal.

e Numeral 4.2. ldentificador
del dispositivo médico - IDM:
Al tener un IDM creado
localmente, se limita la
posibilidad de integraciéon de
procesos y sistemas entre
los diferentes actores tales
como importadores,
distribuidores y prestadores

Porqué UDI opcional:

a) La necesidad de
Colombia es contar con
una base de datos que
estandarice y codifique
los DM genéricos,
posteriormente migrar el
cbdigo para trazabilidad
o utilizar UDI cuando en
la GUDID estén incluidos
el 100% de DM
fabricados en el mundo

para favorecer la
competencia y
disponibilidad.

b) El UDI esta disefiado
para trazabilidad por ello
tiene un Cddigo de
barras impreso en la
etigueta DM para su
lectura.

¢) Colombia importa del
mercado americano el
35% y el 65% lo hace de
otros paises del mundo
especialmente del Asia,
india y de paises de la
region.

d) UDI Identifica marcas
del DM no el producto



http://www.gmdnagency.org/

del servicio de salud. Usar
un sistema de identificacion
globalmente armonizado
como el sistema UDI-DI
(usado en Estados Unidos y
en proceso de
implementacion en Union
Europea, Corea del Sur y
Arabia Saudita), permite a
los diferentes actores una
mejor trazabilidad de los
insumos y poder realizar
conteos de inventario,
recepcion de productos,
reportes de consumo en
procedimientos, captura de
datos electrénicos de los
productos con fines de
historia clinica del paciente,
entre otros, de manera
rdpida y con una menor
probabilidad de error. Por
otra parte, un sistema
globalmente armonizado es
la base fundamental para el
intercambio  mundial de
datos de dispositivos
médicos entre las diferentes
agencias sanitarias y
ademas permite mantener
una mejor trazabilidad de
éstos en una economia
globalizada. Asi  mismo,
presenta beneficios en el
control y vigilancia
post-comercializacion de los
dispositivos médicos dado
que los reportes mundiales
de eventos adversos y los
retiros del mercado (Recalls)
se facilitan al usar
identificadores globales de
dispositivos médicos.

genérico
(https://accessqudid.nlm.
nih.gov/devices/search?fi
lters%5BGMDN+Term%
5D%5B%5D=Cardiac+m
apping%2Fradio-
frequency+ablation+cath
eter%2C+single-
use&page=1&query=lase
r+ablation+console

e) Actualmente la GUDID
incorpora los DM de
empresas EE.UU. y de
empresas de paises con
los que tiene comercio
multilateral.

(https://accessqgudid.nim.

nih.gov ).

f) El UDI en Colombia es

administrado por GS1
quien actia como
repositorio de
informacion, mas no

tiene una base de datos
interoperable que pueda
compartir con el Estado,
aunado al riesgo en la
calidad y validaciéon del
dato reportado.

g) Si bien algunos paises
de Europa, Asia vy
Suramérica tienen la
intencion adoptar UDI, el
proceso llevara afios de

desarrollo, pero quiza
esto no afecta a estos
paises porque tienen

codificaciones locales,
Colombia no cuenta con
codificacién local y es
urgente establecerla.

h) Revisadas las paginas
de los paises
relacionados por ustedes
se encuentran
intenciones y consultas
no existe informacién
que se hayan integrado a
GUDID informacién.
ArabiaSaudita: https://old
.sfda.gov.sa/ar/medicald
evices/requlations/DoclLi
b/MDS-G34.pdf
Australia: https://www.tga
.gov.au/sites/default/files/
consultation-proposal-
introduce-unigue-device-
identification-udi-system-
medical-devices-
australia.pdf

China: https://xtalks.com/
webinars/what-you-need-
to-know-med-device-udi-
submission-to-china/
CoreaSur. https://www.e
mergobyul.com/blog/201
7/03/south-korean-

requlators-clarify-
medical-device-udi-
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kgmp-rules
India: https://www.fdane

ws.com/articles/180641-
india-finalizes-new-
regulations-specifically-
for-devices

Paises Bajos:
https://www.securingindu
stry.com/pharmaceuticals
[netherlands-agrees-use-
of-fda-s-udi-system-for-
medical-
devices/s40/a4995/#. Xyw
Jfuco8-I

Taiwan:
https://www.innovatum.c
om/2016/01/taiwans-
version-of-unigue-device-
identification/

Turquia:
https://www.regdesk.co/t
urkey-updates-medical-
device-requlations/

i) La OMS no ha
recomendado adoptar
UDI, dado que los paises
en desarrollo tienen otras
necesidades de
informaciébn para sus
sistemas de salud que la
ofrecida actualmente por
uD

Camara

Dispositivos

Médicos
Insumos
Salud

e
para la

Asociacion

Nacional

Empresarios

de
de

Colombia - ANDI

Marisol

Gonzalez
Directora
Ejecutiva

Sanchez

Articulo 5. ElI estandar
semantico y codificacion de
dispositivos médicos de uso
humano.

Numeral 5.1.1.2. Cédigo UDI
(opcional)

a) Cadigo UDI (opcional) - El
UDI-DI no deberia ser un
atributo opcional puesto que
presta la funcionalidad de
identificacion y codificacion
global dnica. El device
Identifier (DI) deberia ser
parte integral tanto del
estandar como de la
codificacién.  Siguiendo el
estandar de las agencias o
entidades acreditadas de
acuerdo a las
recomendaciones del IMDRF
(GS1, HIBCC, ICCBA).

b) Se sugiere incluir que, en
caso de que se los titulares
de los registros sanitarios
incluyan el UDI-DI, Ila
informacion contenida en las
diferentes agencias que
tienen este mismo
identificador, sea tenida en
cuenta en términos de
atributos adicionales para
cualquier analisis posterior o
decision de politica publica.

¢) La informacion contenida

en el UDI-DI puede
evidenciar diferencias por
atributos  de DM, no

identificado en codificacion
GMDN. Estas diferencias,
llevan a que puedan ser
utilizados en disimiles
procedimientos 0 en

a) Ver respuesta dada al
anterior item.

b) Si el estado requiere
en el marco del IDM
informacion que
contienen las entidades o
agencias acreditadas
UDI DI, la solicitara y de
ser necesario la incluirad

en una eventual
modificacion.

c) La informacion
requerida para el

estandar semantico y el
IDM es la DM genérico.
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complejidades

desemejantes,  generando
resultados clinicos
diferentes.
Articulo 5. El estandar | Numeral 5.3 - Aclarar y | Las tablas de referencia

semantico y codificacion de
dispositivos médicos de uso
humano.

5.3. Atributos regulatorios

publicar cual es la tabla de
condicion especial de
almacenamiento, disponible
en web.sispro.gov.co

del estandar Seméntico
se publicaran en el
SISPRO una vez se
expida la Resolucion,
dado que este sistema
solo publica lo regulado.
La mayoria de los datos
que incluyen estas tablas
corresponden a los
solicitados para el
registro sanitario.

Camara
Dispositivos
Médicos e
Insumos para la
Salud
Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI
Marisol Sanchez
Gonzalez
Directora
Ejecutiva

Articulo 5. ElI estandar
semantico y codificacion de
dispositivos médicos de uso
humano.

5.4. Atributos comerciales

Numeral 5.4 Atributos
Comerciales: Se deberian
incluir atributos que permitan
diferenciar entre dos
dispositivos médicos
distintos que compartan el
mismo GMDN, pero tengan
tecnologias diferenciadoras
tales como materiales (ej.
Titanio,  carbono). Esta
diferenciacion se relaciona
directamente con un mejor
desenlace clinico o por la
necesidad derivada de la
complejidad del paciente. Se
sugiere incluir otros atributos
que de manera opcional que
pueden constituir una
diferenciacion  entre los
dispositivos médicos:
materiales, disefio y
tecnologias.

Para diferenciar los DM
en caso de no
encontrarse  codificado
en GMDN, el fabricante

puede solicitar su
inclusiéon en la base de
datos con las
caracteristicas
especificas.

Camara
Dispositivos
Médicos e
Insumos para la
Salud

Articulo 5. ElI estandar
semantico y codificacion de
dispositivos médicos de uso
humano.

Numeral 5.4.1 La
descripcion comercial debe
ser opcional, ya que de
acuerdo a la descripcion de
este caracter en el Anexo 1,

a) La descripcion de
marca del Anexo 1 esta
en concordancia con lo
establecido en el Decreto
4725 de 2005.

Asociacion 5.4. Atributos comerciales corresponde a la marca del

Nacional de producto y de acuerdo a la

Empresarios de | 5.4.1. Descripcién comercial | regulacion actual no es | b) Ni el decreto ni el

Colombia - ANDI obligatorio que todos los | anexo obliga a colocar

dispositivos médicos tengan | marca. El anexo 1 para

Marisol Sénchez marca comercial. La | descripcion del DM en la

Gonzélez obligatoriedad de declarar | columna valores

Directora Marca para cada dispositivo | permitidos establece

Ejecutiva va en contravia del Decreto | “Cuando el dispositivo

4725. médico se comercialice

con su  descripcion
genérica se debe
diligenciar la expresion,
palabra o palabras que
en la etiqueta e inserto
diferencien al fabricante
de los demés
fabricantes”

Cémara Articulo 6. Caracteristicas | Articulo 6 - Asignacion del | a) El fabricante aqui

Dispositivos del identificador del | Identificador del Dispositivo | referido, corresponde al

Médicos e | dispositivo médico. Médico - IDM. Solicitud de | fabricante  responsable

Insumos para la Aclaraciones: del disefio, fabricacién,

Salud empaque

Asociacion a) Aclarar en las definiciones | acondicionamiento y

Nacional de del Articulo 4, el fabricante | etiquetado de un

Empresarios de

mencionado, asi: - 4.2.1. El

dispositivo médico. (Ver

Colombia - ANDI cédigo asignado al | definicién de “fabricante”
fabricante legal compuesto | — Decreto 4725 de 2005,
Marisol Sénchez por siete (7) caracteres




Gonzilez alfanuméricos, un guion. | Art. 2).
Directora Aclarar que otros atributos
Ejecutiva no deben cambiar para que | | “apricante legal’
se cumpla la invariabilidad como tal no esté’l
del IDM y en qué casos si el establecido en la
atributo cambia, este IDM | nomatividad sanitaria de
deberia cambiar. DM, por lo tanto, no es
viable en este proyecto
. normativo  (resolucién)
b) Propuesta: Se sugiere | campiar o modificar lo ya
incluir un paragrafo en el | gighesto y definido en el
cual se confirme que los Decreto 4725.
requisitos de etiquetado de
dispositivos . Mmedicos | ge acepta que el término
continuaran  siendo  10S | «qyariable” es
estipulados en los articulos improcedente en
54, 55y 57 del Decreto 4725 | consecyencia se  retira
y el Decreto 3770 y que el | 4e| borrador.
uso del IDM estara vinculado
a los reportes g(_enerados b) El estandar semantico
desde SISPRO, teniendo en y codificacion no
cuenta que para l0S | nodifica los  decretos
fabricantes y/o importadores | 4705 de 2005 ni 3770 de
no sera posible incluir los 2004, en consecuencia,
ID_M locales de_rjtro del siguen vigentes.
etiquetado/facturacion de los
dispositivos médicos para su | g proyecto de resolucién
uso por parte de los no contempla la
prestadores de salud, dado | gpjigacisn de incluir los
que implicaria altos costos | |pm dentro del
en desarrollo_ de software y etiquetado de los
largos tiempos de | gispositivos médicos.
implementacion que pueden
retrasar el cumplimiento con | ¢ facultativo del
lo estipulado en esta | jnteresado si lo imprime
resolucion. en la etiqueta o rotulado.
Si, el SIPRO va a
contener toda
informacioén, depende del
interesado si lo imprime
en la factura o etiqueta,
la norma no lo contempla
por ahora dado que para
trazabilidad el Ministerio
de acuerdo con el
desarrollo de la
implementacién de esta
resolucién  considerara
las acciones pertinentes.
Cémara Articulo 8. Cargue de | Articulo 8 - Cargue de
Dispositivos informacién del estandar | informacién del estandar | a) Se acepta el
Médicos e | seméntico para dispositivos | semantico para dispositivos | comentario, se hara el

Insumos para la
Salud

médicos de uso humano.

médicos de uso humano

ajuste en el texto del
proyecto de resolucion.

Asociacion Numeral 8.1 a) Numeral 81 - Se
Nacional de menciona el atributo béasico
Empresarios de IDM establecido en el
Colombia - ANDI numeral 6.1.1 del articulo 6
de la presente resolucion,
Marisol Sénchez pero ese Articulo no
Gonzélez corresponde ni existe un
Directora numeral 6.1.1 - ¢El cargue
Ejecutiva se realizara por registro
sanitario ante INVIMA o la
plataforma permitira realizar
cargues masivos de
informacion?
Cémara Articulo 9. Articulo 9. No existe, se | a) Se acepta el
Dispositivos sugiere revisar la | comentario, se hara el
Médicos e numeracion ajuste en el texto del

Insumos para la
Salud

proyecto de resolucion.




Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI
Marisol Sanchez
Gonzalez
Directora
Ejecutiva

Camara
Dispositivos
Médicos e
Insumos para la
Salud
Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI

Articulo 10. Procedimiento
para el cargue de
informaciéon del estandar
semantico (...).

a) Se menciona que el IDM
serd asignado al momento
de otorgar el registro
sanitario. ¢Esto quiere decir
que previo al sometimiento
de obtencion de RS debe
someterse la obtencion del
IDM, o sera en paralelo? En

a) El trdmite del RS y del
IDM es paralelo. El IDM
es gratuito.

algunas  discusiones  se

Marisol Séanchez habia mencionado que el

Gonzélez IDM no seria limitante en la

Directora obtencion del RS. Si es un

Ejecutiva tramite adicional, ¢sabemos
si esto requerira pago de
tarifa?
Propuesta b) EI UDI DI no es

equivalente al IDM dado

b) Respecto al uso del UDI- | que los dos persiguen
DI como equivalente al IDM, | fines diferentes, por es
se deberan considerar | opcional para uso en
dentro de los requisitos del | trazabilidad de aquellos
formulario de  Registros | fabricantes que lo tienen.
Sanitarios nuevos, la
indicacion del UDI-DI por
parte del solicitante.

Camara Articulo 11. Procedimiento

Dispositivos de cargue de informacién | a) Al igual que en el caso de | a) el IDM es obligatorio,

Médicos e | historica para dispositivos | medicamentos, se entiende | no tiene costo y es un

Insumos para la
Salud

Asociacion
Nacional de
Empresarios de
Colombia - ANDI
Marisol Sanchez
Gonzalez
Directora
Ejecutiva

médicos de uso humano

(...).

gue se otorgaria el IDM sin
que el fabricanteftitular
muestre la intencién. En
caso contrario, Jla
asignacion de un IDM
regueriria un pago de tarifa
adicional?

b) ¢En qué momento del
cargue de la informacion
histérica se obtendria ese
IDM?

Propuesta

* Respecto al uso del UDI-DI
como equivalente al IDM,
seria responsabilidad del
fabricante proporcionar el
identificador del dispositivo
médico para el cargue de la
informacion historica.

tramite paralelo a la
obtencion del RS.

b) Para los RS vigentes
el numeral 11.4 del
borrador establece “Una

vez completa la
informacion, el INVIMA
asignara a los

dispositivos médicos de
uso humano el IDM, el
cual estard consignado
en una certificacion
expedida por la citada
entidad”.

El cargue de informacion
para los DM con RS
vigentes se realizara al
tercer afio posterior a la
entrada en vigencia de la
resolucion.

Articulo 12. Migracion de
informacion al SISPRO.

e Aclarar y detallar el
procedimiento para conocer
como se garantizard la
actualizacion del sistema
para no generar problemas
en la cadena de
abastecimiento.

El INVIMA
funcionando
normalmente durante el
cargue de informacion de
RS nuevos y de los RS
vigentes para cual
dispondra de todos los
recursos para evitar

continuara




contratiempos en los
procesos.

No es comprensible que
por la generacion del
IDM se generen
problemas en la cadena
de abastecimiento.

Articulo 13.
Responsabilidades del
Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos-INVIMA.

Propuesta

e Incluir un numeral: 13.5 El
INVIMA generara una guia
detallada para el proceso de
solicitud y cargue de la
informaciéon que  incluya
dentro de la misma o en una
seccion aparte, las
preguntas y respuestas a las
inquietudes mas frecuentes
por parte de la industria y
otros actores.

El INVIMA es autbnomo
para crear las
herramientas necesarias
para implementacion.

Articulo 14. Transitoriedad.

14.Transitoriedad

a) El reporte de informacion
de los atributos del estandar
semantico para la asignacion
del IDM con las solicitudes
nuevas de registros
sanitarios, de permisos de
comercializacion o} de
autorizacion de importacion,
asi como el reporte de
informacion de los atributos
del estandar semantico para
la asignacién del IDM en los
registros sanitarios o]
permisos de
comercializacion vigentes
iniciara a partir de los dos (2)
afios siguientes a la fecha de
publicacion de la presente
resolucion.

e Una vez transcurridos
cuatro (4) afios a partir de la
fecha de publicacién de la
presente resolucion, el
identificador del dispositivo
médico de uso humano -
IDM serd de uso obligatorio
para los actores y agentes,
de que trata el articulo 3

La transitoriedad queda
asi:

- A los dos afios de la
fecha de publicacién de
la resolucion se reportara
la informacion de los
atributos del estandar
semantico para la
asignacion del IDM con
las solicitudes nuevas de
registros sanitarios (...).

- A los 3 afios de la fecha
de publicacion de la
resolucién se reportara la
informacion de los
atributos del estandar
semantico para la
asignacion del IDM de
los RS vigentes (...).

- Al cuarto afio de la
fecha de publicacién de
la resolucién el
identificador del
dispositivo médico de
uso humano — IDM sera
de uso obligatorio para

numeral 3.3. del presente | los actoresy agentes, del
acto administrativo. SGSSS.
ANEXOS ANEXOS a) Entre la Agencia

Anexo técnico 1.

a) Anexo técnico 1. Los
cédigos GMDN cambian en
el tiempo (debido a nuevas
tecnologias y definiciones),
por lo tanto, seria razonable
asumir que la nomenclatura
de Colombia cambiaria de la
misma manera. Esto
generaria una
desactualizacién constante,
en la asociacion de codigos
viejos con codigos nuevos,
por esta razon:

Propuesta

b) Los fabricantes, titulares o
importadores de dispositivos
médicos de uso humano,
autorizados que cuenten con

GMDN vy el INVMA se
estableceran

mecanismos de
interoperabilidad para la
actualizacion de la base
de  datos, lo cual
permitird  contar  con
informacion actualizada.

b) La propuesta es con
concordante con lo
establecido en el
borrador de resolucién
que dice que quienes




registro sanitario, permiso de
comercializacion o]
autorizacion vigente,
deberan efectuar el cargue
historico de los atributos que
se establecen en el Anexo
Técnico 1 de la presente
resolucion, excepto el
atributo basico IDM.

¢) Revisar longitud de cada
atributo. En porciones como
titular, importador, la longitud
es considerable y podria ser
inmanejable.

d) Eliminar el Codigo de
referencias del ldentificador
del dispositivo médico —
IDM. Muchos de los registros
sanitarios fueron otorgados
sin caddigos, adicionalmente
6 digitos son insuficientes.

ingresan la informacion
en el mecanismo
dispuesto para esto por
el INVIMA disponga son
los fabricantes o0 sus
autorizados, numerales
8.1y8.2.

De igual manera el IDM
lo genera el INVIMA.

c) El lenguaje comin de

intercambio definido
nacionalmente utiliza
para los nombres el

estandar de longitud 200
0 mas. Para el caso se
asumio 250 por
sugerencia de las mesas
de trabajo.

d) La referencia es el
DM, luego si se elimina
no habria que codificar.

El codigo IDM en la
resolucion no es de 6
digitos sino de 14. Para
los registros sanitarios
sin coédigo se contempla
una segunda fase de
actualizacion.

e) Para los DM de
Registros sanitarios
anteriores a la vigencia
de esta resolucion habra
un cargue histérico para

los registros vigentes:

Articulo 7. Asignacion del
Identificador del
Dispositivo Médico - IDM.
El identificador del IDM
ser4d asignado por el
INVIMA al momento de

otorgar el registro
sanitario, permiso de
comercializacion 0

autorizacion por primera
vez, lo cual se denomina
cargue periddico vy
cuando se realice el
cargue histérico de la
informacion del estandar
semantico asociado a un
registro sanitario o a un
permiso de
comercializacion vigente.

Solicitud de Aclaracion:

a) Datos de fabricante
requeridos mencionan ID
extranjero: ¢coémo puede ser
funcional si cada pais lo
otorga bajo un criterio
diferente?

a) Para el fabricante
extranjero solo aplica el

“‘DE = documento de
extranjero”.  El término
de documento extranjero
es con el quese
identifica en el pais
donde se fabrica el
producto.

b) Estos datos son




b) Atributos regulatorios y
datos del fabricante: Se esta
solicitando la identificacion
del fabricante, este dato es
dificil (sino casi imposible)
de obtener. Los fabricantes
registrados para nuestra
Compaiiia son
internacionales (en su
mayoria USA, pero también
de Singapur, Costa Rica,
Irlanda) ¢Cémo vamos a

obtener el nimero de
identificacion del
responsable de la

fabricacion? Este dato no
aporta nada al estandar y no

afecta la trazabilidad o
calidad del dispositivo
médico. Esta informacién

también se solicita para el
titular, en nuestro caso el
titular de los registros es
nuestra casa matriz en
Estados Unidos.

(ver imagen)

En este mismo punto vuelve
a solicitarse el numero de
identificacion  del ftitular,
reiteramos que las
Compaiiias extranjeras no
tienen una Unica persona
responsable y por ende
solicitamos eliminarlo

(ver imagen)

Datos del fabricanteftitular:
Tipo de identificacion vy
nimero de identificacion.
Para fabricantesf/titulares
extranjeros, agradecemos
aclarar a qué se refiere? El
documento extranjero que
definen es un concepto
demasiado amplio que no
permite identificar cual es
especificamente la
informacién que se requiere.

e) Clasificacion de Riesgo:
Se menciona
especificamente que aplica
para DM y reactivos riesgo
IIB y lll. ¢Qué pasa con los
equipos biomédicos? En el
alcance de la resolucion los
mencionan, pero en el anexo
técnico 1y 2 no.

indispensables para
generar el registro
sanitario siempre se han
requerido y ahora para
obtener el IDM. No son
datos adicionales.

c) Se refiere al que
fabrica en otro pais.
Fabricante Responsable
del producto.

d) Se aclara que los
datos sobre documentos
de identidad son
opcionales, por lo tanto,
se utilizan los que aplica
para cada fabricante o
titular.

e) Los equipos
biomédicos son
considerados

dispositivos médicos

segun el Decreto 4725
de 2005 y este concepto
es retomado en el
borrador de resolucion
del estdndar semantico y
codificacién de DM.

Los riesgos de los DM
son I, lIA, 1IB y Il los
cuales les corresponde
también a los equipos
biomédicos.

Anexo
Aclaraciones:

técnico

2

Anexo técnico 2

Aclaraciones:

a) Se sugiere corregir el
encabezado de la tabla si el
responsable no debe estar, o
incluirlo en caso contrario.

a) A lugar, se retira
“RESPONSABLE” del
encabezado del Anexo 2




b) Para la mayoria de los
atributos se encuentra
definido que los parametros
permitidos estén incluidos en
web.sispro.gov.co, sin
embargo, no se encuentra
disponible dicha informacion,
éen qué fecha se va a
cargar la informacion y en
gue site especifico va a estar
cargada? Es importante
tener disponible estos
parametros para evaluar si
son realistas frente al
manejo usual de los
dispositivos. Aun no se
encuentra cargada la
informaciéon. - Para la
entrada en vigencia de la
resolucién se requiere haber
dado cumplimiento al
articulo 2.2.1.7.5.4.
(Paragrafo transitorio) de
Decreto 1595 de 2015, las
entidades deben aplicar
buenas practicas de
reglamentacion técnica,
dentro de Ila que se
encuentra: "Desarrollar un
analisis de impacto
normativo - AIN, tanto ex
ante como ex post". Por lo
que ¢Agradecemos aclarar
si es viable llevar a cabo el
estandar semantico sin la
realizacion previa del
analisis de impacto
normativo?

b) Las tablas de
referencia del estandar
Semantico se publicaran
en el SISPRO una vez se
expida la Resolucion,
dado que este sistema
de informacion  solo
publica lo regulado. La
mayoria de los datos que
incluyen estas tablas
corresponden a los
solicitados para el
registro sanitario.

c) El estandar semantico
y codificacion de DM, no
esta considerado
“Reglamento  Técnico”,
por lo tanto, no cumple
con lo establecido por el
Decreto 1595 de 2015 ni
con el AIN.

Preguntas generales:

Preguntas generales:

a) Agradecemos aclarar si
el cargue para registro
nuevo y para registros
vigentes tiene algin costo?
Se entiende que no tendra
como en el caso de
medicamentos, sin embargo,
para efectos de la
planificacion es deseable
conocer si este proceso
tendrq un cédigo tarifario o
se manejara como
modificacion (técnica/ legal).

b) Finalmente, es importante
aclarar como se procedera
con la codificacion de los
dispositivos médicos en los
siguientes casos que se
pueden llegar a presentar: o
Cuando el Registro sanitario
del D.M. se venza. o Cuando
el Registro sanitario del D.M.
no se renueve. o Cuando el
Registro sanitario del D.M.
se cambie. o Cuando el
registro sanitario se otorga a
un sistema donde se
incluyen varias referencias
con varios UDI-DI. o Cuando
el  D.M. tiene varias

a) La generacién del IDM
y el registro del estandar
semantico no tiene costo.

b) En los casos
relacionados de RS:

-En los RS que vencen el
IDM cambiara de estado
por “inactivo”

-En los RS que no se
renueva el IDM cambiara
de estado por “inactivo”

-Cuando el RS se
cambie (nuevo) el
INVIMA le asigna un
IDM.




aplicaciones. o Cuando
dentro de un mismo registro
sanitario se amparan varios
modelos de un equipo.

-Cuando el RS ampara
insumos  (descartable)
cada uno tendra un IDM.

-Si para cada aplicacién
necesita ej. Un software
diferente ese software si
debe contar con IDM.

- Cuando el RS ampara
varios modelos, cada
modelo que es una
referencia tendra su IDM

Roberto  Ibafiez
Guzman

Lider de Calidad
y Asuntos
Regulatorios -
Director Técnico
Productos Roche

S.A.

Articulo 4. Definiciones

4.1 Atributos del estandar
semantico: Son las
caracteristicas, cualidades o
propiedades del dispositivo
médico de uso humano, en
cuanto a su descripcion
genérica, clinica, regulatoria
y comercial.

a) ¢Esto corresponde a

fabricante legal o]
manufacturador?

b) Amablemente se
recomienda que sea el
fabricante legal ya que
finalmente es el responsable
de proporcionar la

informacién de los productos
y legalmente es quien
respalda el uso y buen
funcionamiento del producto
en toda la cadena

a) EI fabricante aqui
referido, corresponde al
fabricante  responsable
del disefo, fabricacion,
empaque
acondicionamiento y
etiquetado de un
dispositivo médico. (Ver
definicion de “fabricante”
— Decreto 4725 de 2005,
Art. 2).

El “fabricante legal”,
como tal, no esta
establecido en la

normatividad sanitaria de
DM, por lo tanto, no es
viable en este proyecto
normativo  (resolucion)
cambiar o modificar lo ya
dispuesto y definido en el

Decreto 4725.

Roberto  Ibafiez | Articulo 4. Definiciones ¢Esto corresponde a | El fabricante aqui
Guzman fabricante legal o | referido, corresponde al
Lider de Calidad | 4.2.1. El cédigo asignado al | manufacturador? fabricante  responsable
y Asuntos | fabricante compuesto por del disefo, fabricacion,
Regulatorios - | siete @) caracteres | amablemente se | empaque
Director Técnico | alfanuméricos, un guion (-); recomienda que sea el ac_ondicionamiento y
Productos Roche fabricante legal ya que epquet_a_do ] qle un
S.A. finalmente es el responsable d|spo_s!t'|vo me“d|co._ (Ve,r,

de proporcionar la | definicion de “fabricante

informacion de los productos
y legalmente es quien
respalda el uso y buen
funcionamiento del producto
en toda la cadena

— Decreto 4725 de 2005,
Art. 2).

El “fabricante legal’,
como tal, no esta
establecido en la

normatividad sanitaria de
DM, por lo tanto, no es
viable en este proyecto
normativo  (resolucion)
cambiar o modificar lo ya
dispuesto y definido en el
Decreto 4725.

Roberto  Ibafiez
Guzman

Lider de Calidad
y Asuntos
Regulatorios -
Director Técnico
Productos Roche

S.A.

Articulo 4. Definiciones

4.5. ldentificador uUnico de
Dispositivos Médicos — UDI:
Cdédigo definido por la FDA
para identificar de manera
Unica los dispositivos
médicos dentro de los
Estados Unidos. Este cédigo
puede ser adquirido por el
fabricante de manera
opcional, para trazabilidad
de los dispositivos médicos
referidos en este numeral.

Amablemente Roche pone a
su consideracion el hecho de
gque el cbdigo Device
Identifier (UDI-DI) no ha sido
solo definido e
implementado en los
Estados Unidos. Este se ha
convertido en el estandar
global para trazabilidad de
productos. El mismo ha sido
aceptado  por  mdltiples
reguladores a nivel global
como Unico identificador de

dispositivos médicos
(Incluyendo VD) en paises
como USA, Sur Corea,

a) La necesidad de
Colombia es contar con
una base de datos que
estandarice y codifique
los DM genéricos,
posteriormente migrar el
cbdigo para trazabilidad
o utilizar UDI cuando en
la GUDID estén incluidos
el 100% de DM
fabricados en el mundo

para favorecer la
competencia y
disponibilidad.

b) El UDI estd disefiado




Taiwan. Oftros paises se
encuentran ya en proceso de
implementacion de
trazabilidad de producto por
medio de UDI como China,
Ecuador, la Unién Europea,
Arabia Saudita. Adicional,
otros paises han anunciado
la implementacion de UDI en

el futuro cercano como
Argentina, Australia,
Canada, India,  Japon,

México y Vietnam.

Es de resaltar que en el
proceso de vigilancia post-
mercado de los paises que
ya lo implementaron, UDI-DI
se ha convertido en parte de
la informacion que debe ser
proveida a la autoridad
competente para los
reportes, lo que permite la
evaluacion comparativa (6
benchmarking) entre los
paises.

para trazabilidad por ello
tiene un Codigo de
barras impreso en la
etigueta DM para su
lectura.

c) Colombia importa del
mercado americano el
35% vy el 65% lo hace de
otros paises del mundo
especialmente del Asia,
india y de paises de la
region.

d) UDI ldentifica marcas
del DM no el producto
genérico.

e) Actualmente la GUDID
incorpora los DM de
empresas EE. UU y de
empresas de paises con
los que tiene comercio
multilateral.

f) El UDI en Colombia es

administrado por GS1
quien actia como
repositorio de
informacion, mas no

tiene una base de datos
interoperable que pueda
compartir con el Estado,
aunado al riesgo en la
calidad y validaciéon del
dato reportado.

g) Si bien algunos paises
de Europa, Asia vy
Suramérica tienen la
intencion adoptar UDI, el
proceso llevara afios de

desarrollo, pero quiza
esto no afecta a estos
paises porque tienen

codificaciones locales,
Colombia no cuenta con
codificacién local y es
urgente establecerla.

h) Revisadas las paginas
de los paises
relacionados por ustedes

se encuentran
intenciones y consultas
no existe informacion

que se hayan integrado a
GUDID informacioén.
ArabiaSaudita: https://old
.sfda.gov.sa/ar/medicald
evices/requlations/DoclLi
b/MDS-G34.pdf
Australia: https://www.tga
.gov.au/sites/default/files/
consultation-proposal-
introduce-unigue-device-
identification-udi-system-
medical-devices-
australia.pdf

China: https://xtalks.com/
webinars/what-you-need-
to-know-med-device-udi-
submission-to-china/
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CoreaSur. https://www.e
mergobyul.com/blog/201
7/03/south-korean-
regulators-clarify-
medical-device-udi-
kgmp-rules

India: https://www.fdane
ws.com/articles/180641-
india-finalizes-new-
regulations-specifically-
for-devices

Paises Bajos:
https://www.securingindu
stry.com/pharmaceuticals
/netherlands-agrees-use-
of-fda-s-udi-system-for-
medical-
devices/s40/a4995/#. Xyw
Jfuco8-I

Taiwan:
https://www.innovatum.c
om/2016/01/taiwans-
version-of-unigue-device-
identification/

Turquia:
https://www.regdesk.co/t
urkey-updates-medical-
device-requlations/

i) La OMS no ha
recomendado adoptar
UDI, dado que los paises
en desarrollo tienen otras
necesidades de
informaciébn para sus
sistemas de salud que la
ofrecida actualmente por
uUDI.

Roberto  Ibafiez
Guzman

Lider de Calidad
y Asuntos
Regulatorios -
Director Técnico
Productos Roche

S.A.

Articulo 5. El estandar
semantico y codificacion de
dispositivos médicos de uso
humano. El estdndar esti
integrado por los siguientes
atributos, los cuales se
encuentran especificados en
el Anexo Técnico 1 de la
presente resolucion:

Amablemente Roche
propone que se use el
cédigo UDI Device Identifier
cémo el principal para fines
de trazabilidad, en lugar del
Identificador del dispositivo
médico local descrito en el
numeral 4.2

El UDI se encuentra
como opcional en el
proyecto de estandar
semantico y codificacion
para que pueda utilizarse
también como trazador
del DM para aquellas
empresas que cuentan
con él.

Roberto  Ibafiez
Guzman

Lider de Calidad
y Asuntos
Regulatorios -
Director Técnico
Productos Roche

S.A.

Articulo 5.

5.4. Atributos comerciales:
5.4.1. Descripcion comercial.

5.4.2. Unidad de
presentacion comercial.
5.4.3. Unidad de
presentacion minima de
consumo.

Amablemente Roche solicita
que se tenga en
consideracion que ciertos
atributos podrian no aplicar
para todos los tipos de
dispositivos (por ejemplo el
atributo de unidad minima de
consumo no aplica para
reactivos, instrumentos o
Software considerado
dispositivo médico (SaMD),
en ese orden de ideas se
recomienda incluir la
aclaracion de que en los
casos en los que un atributo
no aplique para alguno de
los productos dentro del
alcance de esta regulacion,
se pueda documentar como
"No Aplica".

El Anexo 1 establece:

De acuerdo con la Tabla|
de Unidad Minima de
Consumo. Anexo Técnico
2 Solo aplica para Unidad
y Prueba.

Roberto  Ibafiez | Anexo Técnico No. 1 Amablemente, Roche | La respuesta
Guzmén recomienda que para este se | corresponde a la
Lider de Calidad | Atributos sigan los lineamientos | brindada en el primer
y Asuntos definidos por IMDRF | item de sus
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Regulatorios -
Director Técnico
Productos Roche
S.A.

Cadigo UDI (opcional)

"IMDRF/UDI
WG/N7FINAL:2013, seccion
6, Guidance for a UDI
System, tema ndmero 4,
estandares de codificacion
globalmente aceptados
ISO/IEC. Organizaciones
globales como GS1, HIBCC
e ICCBBA, cumplen estos
criterios de UDI y los
fabricantes deberian tener la
libertad de escoger cual de
estos sistemas usar.

observaciones.

ALLERGAN Articulo 4. Definiciones. No hay claridad sobre ¢cudl | Se encuentra establecido

Numeral 4.2.1. entidad asigna el cddigo, | en el articulo 7 del

serd asignado por el | borrador del proyecto.

4.2.1. El codigo asignado al | INVIMA?

fabricante compuesto por Articulo 7. Asignacion del

siete @) caracteres Identificador del

alfanumeéricos, un guion (-); Dispositivo Médico - IDM.
El identificador del IDM
sera asignado por el
INVIMA al momento de
otorgar el registro
sanitario, permiso de
comercializacion o}
autorizacion por primera
vez, lo cual se denomina
cargue periddico y
cuando se realice el
cargue histérico de la
informacion del estandar
semantico asociado a un
registro sanitario o0 a un
permiso de
comercializacion
vigente”.

ALLERGAN Para el caso que se maneje | Si la presentacion
Articulo 4. Definiciones. presentacion comercial y no | comercial del DM
Numeral 4.2.2. referencia ¢,se solicitara este | corresponde a un Kit,

cbdigo para la presentacion | Sistema o Set tendrd su
4.2.2. El cbdigo asignado a | comercial? propio IDM.
cada referencia del producto
gue corresponde al conjunto Si se trata de reactivos in
de seis (6) caracteres vitro, la presentacion
alfanuméricos que esta comercial equivale a la
comprendido entre 000001 y referencia
999999.

ALLERGAN No queda claro exactamente | EI cdédigo GMDN lo
Articulo 10. Procedimiento | a qué se refiere con respecto | solicita el fabricante el
para el cargue de | al registro ante INIVIMA cual debe ser registrado
informaciéon del estandar en el mecanismo
semantico (...). informético del INVIMA,

en el momento en que
10.1. El fabricante o titular o solicite el registro
a quien este autorice para el sanitario, dado que es un
reporte, debe utilizar para tramite paralelo.
este proceso el codigo del
dispositivo médico asignado
por la Agencia GMDN vy
registrarse ante el INVIMA.
ALLERGAN Articulo 11. Procedimiento | No queda claro exactamente | Se habla de registrarse

de cargue de informacion
historica para dispositivos
médicos de uso humano (...)

11.1. El fabricante o titular o
a quien este autorice para el
reporte, debe registrarse
ante el INVIMA y realizar el
cargue de la informacion de
los atributos del estandar
semantico contenidos en el

a qué se refiere con respecto
al registro ante INIVIMA.
¢ Se trata de una inscripcion
diferente?

dado que el mecanismo
informéatico del INVIMA
requiere de un usuario y
una clave para poder
acceder al sistema vy
cargar la informacion.




Anexo Técnico 1 de esta
resolucion.

ALLERGAN Aclarar si la solicitud es para | Para el cargue de
Articulo 11. Procedimiento | cada registro, y si es posible | informacion de RS
de cargue de informacién | presentarlo en una sola | vigentes o histérico, se
histérica para dispositivos | solicitud incluyendo todos los | realizara por cada
médicos de uso humano (...) | registros sanitarios vigentes. | dispositivo médico.

11.2. El fabricante o titular o El INVIMA establecera
a quien este autorice, las condiciones.

radicara ante el INVIMA, la

solicitud de asignacion del

IDM, para lo cual debe

utiizar el codigo  del

dispositivo médico asignado

por la Agencia GMDN

ALLERGAN Se sugiere indicar que se | El IDM se asignara para
Articulo 11. Procedimiento | asignara para cada registro | cada dispositivo médico
de cargue de informacion | sanitario y cada referencia.
histérica para dispositivos
médicos de uso humano (...) Ahora bien, si el DM

cuenta con accesorios
11.4. Una vez completa la que se puedan
informacion, el  INVIMA comercializar de manera
asignara a los dispositivos independiente cada uno
médicos de uso humano el tendrd un IDM, por lo
IDM, el cual estara tanto, el RS tendra varios
consignado en una IDM
certificacion expedida por la
citada entidad.

ALLERGAN No queda claro si el cargue | EI cargue histérico de

Articulo 16. Parrafo 2 de informacion histérica sera | informacion para
realizado durante estos tres | asignacion del IDM se
El reporte de informacion de | afios y si después de este | iniciard al tercer afio
los atributos del estandar | periodo se enviaran las | posterior a la entrada en
semantico para la asignacién | actualizaciones que apliquen | vigencia de la resolucién,
del IDM en los registros | de acuerdo  con las | asi lo establece el
sanitarios o permisos de | modificaciones que se hagan | parrafo 2 del articul16:
comercializacién  vigentes, | de los registros.
se debe iniciar a partir de los “El reporte de
tres (3) afios siguientes a la informacion de los
fecha de publicacion del atributos del estandar
presente acto administrativo. semantico para la
asignacion del IDM en
los registros sanitarios o
permisos de
comercializacion
vigentes, se debe iniciar
a partir de los tres (3)
afios siguientes a la
fecha de publicacion del
presente acto
administrativo”.

FENALCO Alcance Aplaudimos que esta | Agradecemos su

iniciativa solo se aplique | apreciaciéon, ya que el

Marlén Corredor para los dispositivos | Ministerio de Salud y

Rueda Gerente médicos de Clase IIB y Il y | Proteccion Social tomé la

Gremial  Sector para los reactivos de | decisién de estandarizar

Salud diagndstico in vitro clase Il y | y codificar inicialmente

M. los de alto riesgo.

FENALCO Piloto de Estdndar | En las reuniones realizadas | Teniendo en cuenta que
Semantico. por el Ministerio y los | el administrador de la

Marlén Corredor gremios del Sector de | informacion de los DM es

Rueda Gerente Dispositivos Médicos se ha | el INVIMA, esta entidad

Gremial  Sector solicitado en varias | dispondra el mecanismo

Salud ocasiones el desarrollo de | informatico para el

un piloto de implementacién | cargue de dicha
del estandar semantico, es | informacion, luego esta
de gran importancia que este | entidad tiene facultad

se realice antes de ser
expedida la resolucion, ya
que permitira evaluar,

directa de definir sobre
las acciones a realizar
para implementacion del




corregir e identificar errores,
dificultades, asi como
realizar ajustes al sistema y
establecer los tiempos reales
de desarrollo e
implementacion del estandar
semantico, lo que evitara
contratiempos  para  los
titulares de registro sanitario.

estdndar semantico vy
codificacion de DM.

FENALCO

Marlén Corredor

Rueda
Gremial
Salud

Gerente

Sector

Articulo 5. ElI estandar
semantico y codificacion de
dispositivos médicos de uso
humano.

5.1. Atributos basicos.

5.1 En los atributos basicos
el cadigo UDI no debe ser
opcional, ya que este codigo
es un identificador principal
que contiene incluso el
codigo GMDN, ya que UDI
es una serie de caracteres
numéricos o alfanuméricos
gue es creado a través de un
dispositivo de identificacion y
codificacion globalmente
aceptado.

a) La necesidad de
Colombia es contar con
una base de datos que
estandarice y codifique
los DM genéricos,
posteriormente migrar el
cédigo para trazabilidad
o utilizar UDI cuando en
la UDID estén incluidos
el 100% de DM
fabricados en el mundo

para favorecer la
competencia y
disponibilidad.

b) EI UDI esta disefiado
para trazabilidad por ello
tiene un Coddigo de
barras impreso en la
etigueta DM para su
lectura.

¢) Colombia importa del
mercado americano el
35% vy el 65% lo hace de
otros paises del mundo
especialmente del Asia,
india y de paises de la
region.

d) UDI ldentifica marcas
del DM no el producto
genérico.

e) Actualmente la GUDID
incorpora los DM de
empresas EE. UU y de
empresas de paises con
los que tiene comercio
multilateral.

f) El UDI en Colombia es

administrado por GS1
quien actla como
repositorio de
informacion, mas no

tiene una base de datos
interoperable que pueda
compartir con el Estado,
aunado al riesgo en la
calidad y validacion del
dato reportado.

g) Si bien algunos paises
de Europa, Asia vy
Suramérica tienen la
intencion adoptar UDI, el
proceso llevara afios de

desarrollo, pero quiza
esto no afecta a estos
paises porque tienen

codificaciones locales,
Colombia no cuenta con
codificacién local y es




urgente establecerla.

FENALCO

Marlén Corredor

Articulo 5. El estandar
semantico y codificacion de

5.2.1. Cadigo(s) de
procedimientos en  salud
segun la Clasificacion Unica

Si, puede darse que un
DM tenga varios CUPS y
debe hacerse el cargue

Rueda Gerente | dispositivos médicos de uso | de Procedimientos en Salud | de todos en
Gremial  Sector | humano. - CUPS, que corresponda al | concordancia con los
Salud uso del dispositivo médico, | usos dados por el
5.2 Atributos clinicos cuando aplique. | fabricante.
Consideramos que es
importante dar claridad en
cuanto a que pasa con los
dispositivos médicos que
tienen diferentes usos
médicos, mas aun, teniendo
en cuenta las condiciones de
los servicios de salud en
nuestro pais.
Articulo 4. Definiciones. La definicion 4.2 respecto al | a) EI IDM no pretende
GS1 Colombia “Identificador del Dispositivo | reemplazar al UDI, dado
4.2, Identificador del | Médico - IDM” no se | que es un cadigo local.
Leonel Pava | dispositivo médico - IDM encuentra alineada con los
Casilimas conceptos fundamentales de | b) Si bien la informacion
Director un Sistema Global | el estandar semantico y
armonizado para la | codificacion de DM en
identificacion de los | Colombia es similar a la
dispositivos médicos | de UDI DI, no es preciso
propuesto por el IMDRF | aplicar el sistema global
(International Medical Device | de IDMRF ya que esta
Regulators Forum) el cual | disefiado para el
especifica que: “Los 1 | mercado colombiano.
ndmeros de identificacion
nacionales o locales NO | c) El estandar semantico
deben sustituir a UDI”. y codificacién de DM en
Colombia es
multipropdésito  y debe
cumplir con los 6
objetivos establecidos en
la Resolucion 2535 de
2013.
d) El estandar seméntico
y codificacibn de DM en
Colombia pretende
codificar los DM con el
fin de fortalecer la
competencia en el
mercado y la
disponibilidad.
GS1 Colombia Articulo 4. Definiciones. En la “definicion 4.5 | a) Revisadas las paginas
Identificador Unico de | de los paises
Leonel Pava | 4.5. Identificador Unico de | Dispositivos Médicos — UDI”, | relacionados abajo se
Casilimas Dispositivos Médicos — UDI se menciona el uso de este | encuentran intenciones y
Director estandar por la FDA dentro | consultas no  existe
de los Estados Unidos, | informacion que se

sugerimos precisar que hoy
en dia UDI ha sido adoptado
también por la Comision
Europea y en paises como
China, Sur Corea, Arabia
Saudita e India, y se
encuentra en planeacion y
preparacion para ser
adoptado en Australia vy
Brasil, adicionalmente en
Turquia, Argentina, Japon y
Reino Unido, se utiliza como
directriz para realizar
trazabilidad.

hayan integrado a UDID
informacion.
ArabiaSaudita: https://old
.sfda.gov.sa/ar/medicald
evices/requlations/DoclLi
b/MDS-G34.pdf
Australia: https://www.tga
.gov.au/sites/default/files/
consultation-proposal-
introduce-unigue-device-
identification-udi-system-
medical-devices-
australia.pdf

China: https://xtalks.com/
webinars/what-you-need-
to-know-med-device-udi-
submission-to-china/
CoreaSur. https://www.e
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mergobyul.com/blog/201
7/03/south-korean-

regulators-clarify-
medical-device-udi-

kgmp-rules

India: https://www.fdane
ws.com/articles/180641-
india-finalizes-new-
regulations-specifically-
for-devices

Paises Bajos:
https://www.securingindu
stry.com/pharmaceuticals
/netherlands-agrees-use-
of-fda-s-udi-system-for-
medical-
devices/s40/a4995/#. Xyw
Jfuco8-I

Taiwan:
https://www.innovatum.c
om/2016/01/taiwans-
version-of-unigue-device-
identification/

Turquia:
https://www.regdesk.co/t
urkey-updates-medical-
device-requlations/

b) La OMS no ha
recomendado adoptar
UDI, dado que los paises
en desarrollo tienen otras
necesidades de
informaciébn para sus
sistemas de salud que la
ofrecida actualmente por
UDI.

GS1 Colombia
Leonel Pava
Casilimas

Director

Articulo 5. ElI estandar
semantico y codificacion de
dispositivos médicos de uso
humano.

5.1. Atributos basicos

En el “articulo 5.1 Atributos
basicos”, el UDI no debe
considerarse como un
atributo opcional, ya que en
si mismo es el identificador
principal, que debe contener
el IDM y GMDN como
atributos relacionados en las
bases de datos.

El identificador UDI es el
Unico estandar que debe ser
codificado con coddigos de
barras y/o RFID y a su vez
usarse para propdsitos de
trazabilidad. EI IDM y el
GMDN  funcionan  como
atributos en las bases de
datos y sistemas de
informacion.

Porqué UDI opcional

a) La necesidad de
Colombia es contar con
una base de datos que
estandarice y codifique
los DM genéricos,
posteriormente migrar el
cbdigo para trazabilidad
o utilizar UDI cuando en
la UDID estén incluidos
el 100% de DM
fabricados en el mundo

para favorecer la
competencia y
disponibilidad.

b) El UDI esta disefiado
para trazabilidad por ello
tiene un Cddigo de
barras impreso en la
etigueta DM para su
lectura.

¢) Colombia importa del
mercado americano el
35% y el 65% lo hace de
otros paises del mundo
especialmente del Asia,
india y de paises de la
region.

d) UDI Identifica marcas
del DM no el producto
genérico.

e) Actualmente la GUDID
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incorpora los DM de
empresas EE. UU y de
empresas de paises con
los que tiene comercio
multilateral.

f) El UDI en Colombia es
administrado por GS1
quien actia como
repositorio de
informacion, méas no
tiene una base de datos
interoperable que pueda
compartir con el Estado,
aunado al riesgo en la
calidad y validacion del
dato reportado.

GS1 Colombia
Leonel Pava
Casilimas

Director

Articulo 2. Alcance.

Dentro del ‘“articulo 2.
Alcance”, se sugiere incluir a
los dispositivos médicos de
clasificacion de riesgo | y 1A,
ya gue son abordados desde
el inicio por parte de la FDA
y la Comisién Europea en su
regulacion. Sugerimos que
se contemplen también en el
“articulo 16. Transitoriedad
en el cargue de la
informaciéon”, estableciendo
fechas especificas para la
implementacién de esta
resolucién.

A lugar, los dispositivos
médicos riesgo | y lla y
los RDIV riesgo | seran
estandarizados y
codificados de manera
progresiva una vez se
haya dado cumplimiento
a los objetivos del
estandar para los
dispositivos médicos
incluidos en esta
resolucion.

Se deja constancia que el proyecto fue publicado en la pagina web del Ministerio entre el lunes 06 de julio de
2020, 8:00 am y el viernes 24 de julio de 2020, 5:00 p.m.




