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Roberto Carlos
TIERNO

Considerandos vy
articulo 16
referente a normas
transitorias, Sobre
la clasificacion del
Riesgo.

El alcance de la norma declara que se
utilizaran las definiciones y clasificacion de
riesgo establecidos en el Decreto 4725 de
2005, que clasifica a los Dispositivos
Médicos segun su riesgo como |, lla, lib 'y
[ll, pero no contempla ni define una
categoria genérica Il, tal como se utiliza en
elart. 16.1. Enelart. 16.2, por su parte, se
menciona la clase Il solamente que no
refiere a ningun tipo de clasificacion sin su
correspondiente caracter alfanumérico (a o
b). Tampoco resulta aplicable interpretar
que Il se refiere allay llb ya que se utilizan
conjuntamente en las mismas oraciones.

El articulo 2 referente al alcance de la norma ampara la clasificacion
de riesgo establecida en el Decreto 4725 de 2005 y la establecida en
el Decreto 3770 de 2004.

En este orden de ideas de acuerdo al Decreto 4725 de 2005 estan: |,
lla, lIb y 11y de acuerdo al Decreto 3770 de 2004 estan: I, 11, 11, lo que
ademas esta especificado en el anexo | y anexo II.

En este punto es preciso reiterar que de acuerdo al articulo 2, los
dispositivos médicos en serie, los equipos biomédicos, los dispositivos
médicos o equipos biomédicos vitales no disponibles y los reactivos
de diagnostico in vitro, para efectos de la presente resolucion se
denominaran dispositivos médicos de uso humano.

Conforme a lo expuesto y dado que en reactivos de diagndstico in
vitro existe una clasificacion de riesgo Il, esta se toma en cuenta en el
numerales 16.1y 16.2.2 del articulo 16.
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Roberto Carlos
TIERNO

comentario

Sobre el Cdodigo de
equivalencia  del
nomenclador
internacional de
dispositivos
médicos (Art. 4.3).

Donde dice “que permite la identificaciéon
genérica de CADA UNO DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS...” deberia
decir “que permite la identificacion
genérica de CADA UNO DE LOS TIPOS O
REFERENCIAS DE DISPOSITIVOS
MEDICOS...”. Entiendo que la idea de la
norma es CLASIFICAR y TIPIFICAR las
diversas referencias de DM de cada
fabricante y dentro de cada tipo o clase de
éstos, se diferenciarian entre si por su
namero de serie. P.ej.: Los desfibriladores
de determinado modelo y de determinada
marca contaran con un identificador Unico
y comun entre si (IDM), pero se
diferenciaran por su namero de serie.

El codigo equivalente identifica el dispositivo médico genérico segun
la estandarizacion de GMDN. Ahora bien si el dispositivo médico tiene
referencias, el Invima asignara un codigo consecutivo. Le recordamos
que el IDM nacional esta conformado por el codigo equivalente del
GMDN + el cédigo del fabricante + el codigo consecutivo de cada
referencia.

Conforme lo anterior, cuando un dispositivo tenga una o mas
referencias, contaran con uno o varios IDM que estaran asociados al
respectivo registro sanitario (RS) o permiso de comercializacion (PC),
siempre que el RS o PC, cumpla con el Articulo 28 del Decreto 4725
de 2005.

En este orden de ideas, cada dispositivo médico estandarizado y
codificado tendra su propio cédigo.

Roberto Carlos
TIERNO

Sobre la
confidencialidad
del Codigo GMDN
(articulo 4, numeral
4.4.y articulo 11,
numeral 11.2.)

En el Art 4.4 se establece el cédigo GMDN
como un Cadigo confidencial “acceso
exclusivo para el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, el INVIMA, el fabricante,
titular o su importador autorizado”,
mientras que en el Art. 11.2 se contempla
la posibilidad de que este codigo sea
conocido por "quien el titular autorice" sin
indicar quién es ese autorizado. Esta
inconsistencia llevaria indefectiblemente a
que el codigo GMDN sea conocido por

El caracter confidencial, surge a raiz de que los codigos
internacionales GMDN son propiedad de la Agencia GMDN, por lo
tanto el gobierno al suscribir un acuerdo con la agencia, acuerda que
su uso es exclusivo, lo que significa que no es posible la divulgacion
de la nomenclatura internacional, a excepcion de la informacion que
sea del dominio publico o pase a serlo después.

En este orden de ideas, el estandar semantico y codificacién nacional
usa como uno de sus atributos las denominaciones genéricas (que
son de uso publico) que contiene el codigo internacional GMDN (que
tiene caracter confidencial) y por otra parte crea un codigo de
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cualquiera. De hecho, a pesar del caracter
confidencial, se cuenta como uno de los
Atributos Béasicos del Dispositivo. Creo que
deberia eliminarse el caracter
“confidencial” y “de acceso exclusivo” del
Art. 4.4,

equivalencia del coédigo internacional

denominacion genérica.

que conecta con la

Una vez claro lo anterior, el numeral 11.2 hace referencia a que el
titular o su importador autorizado, es decir el sujeto que presente la
solicitud, debe reportar ante INVIMA el codigo del dispositivo
médico asignado por la Agencia GMDN.

Conforme a lo sefialado, quien reporte ante el INVIMA (titular o su
importador autorizado) los atributos para la obtencion del identificador
de dispositivos médicos IDM, debe reportar igualmente, el codigo
adquirido por el fabricante en la Agencia GMDN, que corresponda al
dispositivo médico o reactivo de diagnadstico in vitro, objeto de registro
sanitario o permiso de comercializacién o de autorizacion cuando se
trate de dispositivo médico o equipo biomédico vital no disponible.

Roberto Carlos
TIERNO

En general: sobre
la redundancia en
el Uso del Cadigo
GMDN

El Cédigo GMDN permite identificar en
forma general un dispositivo. Ergo,
Colombia no necesitaria mas que este
numero para realizar una estandarizacion
de la identificacion del DM, agregandole
los datos del fabricante y de la referencia
de cada DM. En principio se aclara éste
codigo como algo confidencial que luego
se pierde ante la falta de definicién sobre
quiénes son los autorizados para su
acceso y manipulacién. Ademas, este
codigo se utiliza para generar parte del
IDM, y a su vez se informa abiertamente

El codigo GMDN que ha adquirido el fabricante y reportado por el
titular al INVIMA, Unicamente puede ser usado por éste. EI INVIMA
convierte mediante un algoritmo este codigo, en un equivalente. El
codigo equivalente es publico y hace parte del IDM, por lo tanto estara
disponible para todos los agentes del SGSSS.

En este sentido, el c6digo GMDN permanecera oculto por respeto a
los derechos de autor, y sera de uso exclusivo del Invima y del
Ministerio de Salud.
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como parte de los atributos basicos del
dispositivo. Deberia reducirse el IDM al
Cdédigo del Fabricante y el Codigo de
Referencia (para identificacion univoca del
DM), ya que como atributo ya se utiliza y
se hace publico el Codigo GMDN (para la
identificacion general).

Roberto Carlos
TIERNO

Sobre las
caracteristicas del
IDM (Art. 7)

En primer lugar, el IDM debe ser Gnico para

cada referencia de un DM, pero no para
cada DM en si. Se entiende que el IDM no
diferencia DMs dentro de la misma
referencia ya que esta diferenciacion sigue
estando a cargo del Numero de Serie de
cada equipo dentro del mismo modelo. Por
lo expuesto, donde dice “Cada dispositivo
médico tiene un solo identificador” (Art.
7.1), deberia decir “Cada referencia (o
modelo) de dispositivo médico tiene un
solo identificador” ya que de forma
contraria, deberia incluirse un espacio para
el numero de serie como atributo de cada
muestra comercial del DM y complicaria
sustancial e innecesariamente la
estructura semantica.

En segundo lugar, segun la pagina oficial
de la Agencia GMDN, el cédigo en cuestion
es fijo, pero sujeto a cambios a solicitud de

Para la primera parte de su inquietud favor remitirse a la respuesta 2.
Adicional, cabe ampliar la misma, aclarando que cuando un
dispositivo médico tenga una o mas referencias, le seran asignados
uno o varios IDM que estaran asociados al respectivo registro
sanitario (RS) o permiso de comercializacion (PC), siempre que el RS
o PC, cumpla con el articulo 28 del Decreto 4725 de 2005.

Para la segunda parte. Realmente el codigo GMDN es Unico e
invariable, lo modificable es la informacion, manteniéndose siempre el
codigo.

En el caso de que las caracteristicas del producto cambien
sustancialmente, tendrd un nuevo cédigo, porque €s un nuevo
producto.

Ahora bien, si el producto se retira del mercado el c6digo GMDN,
pasa a ser obsoleto y no se utiliza para ningun otro producto.




MINSALUD

Entidad o persona que

formula el comentario

TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Articulo, numeral,
inciso o aparte del
proyecto normativo
frente al que se
formula el
comentario

Comentario, observacion o propuesta
formulada

los paises participantes. En este caso, el
IDM no podria ser invariable en funcion del
tiempo (como se expresa en el Art. 7.2) ya
que puede cambiar el cédigo GMDN que
genera la primera parte del IDM. Este
caédigo fijo (pero variable en el tiempo) hara
que a medida que se vayan cambiando los
cbédigos GMDN, se deban ir actualizando
los IDM, ya que en caso contrario podrian
generarse ambigliedades donde a DM de
similar aplicacién, le correspondan sendos
nimeros GMDN e IDM diferentes, cuando
la idea es estandarizarlos.

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
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Roberto Carlos
TIERNO

Sobre los reportes
de informacién del
estandar
semantico, en el
art. 9.

Donde dice “El reporte de informacion del
estandar semantico debe ser realizado por
los titulares del registro sanitario o permiso
de comercializacion, o sus autorizados,...”
deberia decir “El reporte de informacion
PARA EL estandar semantico debe ser
realizado por los titulares del registro
sanitario o permiso de comercializacion, o
sus autorizados,...”. Debe recordarse que
el fabricante o importador tiene la
obligacion de  aportar informacion
verdadera y univoca al INVIMA PARA el
estandar, pero éste Ultimo debe cumplir
con el control de la misma y la generacion

A lugar.
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del IDM para asegurar una correcta
implementacion DEL estdndar semantico.
En resumen, el fabricante o importador no
tiene competencia sobre la
estandarizacion semantica sino por medio
del INVIMA como ente de control.

Roberto Carlos
TIERNO

Sobre la funcion del
INVIMA

En el paragrafo del
Arts. 9y 13

Deberia hacer constar, ante un cambio o
modificacion de un RS o PC, de la
responsabilidad del INVIMA no solo para
actualizar los datos, sino para notificar a
los titulares, ya que, de no hacerlo, se
pueden generar desfasajes entre la
informacion presentada por el INVIMA
respecto de la presentada por fabricantes
0 importadores.

En el Art. 13, deberia declararse
explicitamente la funcion del INVIMA de
“desambiguar” cualquier conflicto que surja
de registros sanitarios o0 permisos de
comercializacion donde se solicite registrar
més de un dispositivo, mas de un
fabricante, sus accesorios, etc.

La modificacibn de un registro sanitario o un permiso de
comercializacién Unicamente puede hacerla el titular del mismo o su
autorizado, teniendo en cuenta que son derechos adquiridos en
cabeza de un sujeto, quien tiene la propiedad sobre el mismo. En este
orden de ideas, una vez al titular o su autorizado se le apruebe una
modificacion a su registro sanitario o permiso de comercializacion, el
INVIMA actualizara los atributos que se hayan impactado con dicha
modificacion.

Ahora bien, en lo referente al comentario del articulo 13, es preciso
hacer referencia a que el articulo 28 del Decreto 4725 de 2005
contempla de manera clara cuando se pueden amparar dispositivos
médicos en un mismo registro sanitario, asi: Deben tener la misma
clasificacion de riesgo, uso y denominacion genérica, pertenecer a un
mismo fabricante y titular y finalmente las diferencias organolépticas,
de tamafio o caracteristicas no modifiquen su indicacién o que sean
empleados en conjunto.
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En general: sobre
la funcién del
fabricante o
importador

La dependencia de recibir informacion del
fabricante, generard que a un dispositivo
de uso similar o con el mismo GMDN
correspondan distintos usos clinicos, lo
que desviaria el objetivo de la
estandarizacion.

En ninglin modo la informacion del fabricante desvia el uso de la
estandarizacion, pues es el duefio del dispositivo médico, quien
conoce para qué uso ha sido fabricado su producto. Entonces,
Unicamente el fabricante es quien determina el uso, en consecuencia
el importador, titular diferente al fabricante, distribuidor, profesionales
de la salud entre otros, no podran dar un uso diferente que no haya
sido autorizado por el fabricante.

En este orden de ideas, los distintos usos deben estar sustentados
con estudios clinicos/cientificos que demuestren la seguridad y
calidad del dispositivos médico. Esta responsabilidad es exclusiva del
fabricante.

Bajo este lineamiento, el titular o su autorizado debera identificar el
procedimiento en salud-CUPS, para el cual debe ser utilizado el
dispositivo médico, en concordancia al uso determinado por el
fabricante, cuyas indicaciones y usos se encuentren aprobadas en el
registro sanitario o permiso de comercializacion.

Roberto Carlos
TIERNO

Casos de Mdltiples
Referencias bajo
mismo PC o RS,
Art. 8

El IDM es asignado (segun el Art. 8) al
momento de expedir el Registro Sanitario
0 Permiso de Comercializacion, pero no se
aclara que sucede en aquellos casos
(contemplados por el INVIMA) donde se
expide un solo registro sanitario para una o
mas referencias de un mismo DM. Por
ejemplo el PC 2010EBC-0005253 ampara
dos modelos de equipos de Rayos X
(INTRA OS 70, INTRA OS DG) y dos
fabricantes diferentes (FONA S.R.L. y

En efecto, cuando se expide un solo registro sanitario o permiso de
comercializacién para un producto que esta compuesto por una o mas
referencias, contara con mas de un IDM asociado al mismo registro
sanitario o permiso de comercializacion.

En el caso de los fabricantes, debera aparecer el fabricante
responsable de acuerdo a la definicion establecida en el articulo 2 del
Decreto 4725 de 2005.

En todo caso, el registro sanitario o permiso de comercializacion debe
cumplir con el articulo 28 del Decreto 4725 de 2005.
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LAMPARAS, RAYOS X Y DENTALES Y
CIA. LTDA. LARDENT LTDA.). Es decir
habria dos fabricantes de dos modelos de
DM y deberia haber dos o mas IDM, pero
existe solamente un PC. Deberia aclararse
la responsabilidad del INVIMA para la
desambiguacion de estos casos.

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
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Un ejemplo: un titular de un permiso de comercializacién va a registrar
un equipo de rayos x de diferentes fabricantes, debera tramitar un
permiso de comercializacion para cada equipo con su respectivo
fabricante, excepto que se trate de maquila o matriz y filial, en donde
el fabricante que se reporta es el responsable.
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Roberto Carlos
TIERNO

En general: Costos
de
Aplicacion
del
Estandar
GMDN e
IDM

Al adoptar el estdndar GMDN, se obliga
intrinsecamente a varios sectores a
suscribirse a la Agencia GMDN, con costos
de membresia que van desde los 200 a los
4000 euros anuales. A esto se le adicionan
paquetes de créditos de cédigos que
incrementan dicho costo. ¢Por qué actor
deberan ser asumidos estos costos y como
impacta en el precio final de los servicios
de salud al ciudadano?

El costo del codigo GMDN debe ser asumido por el fabricante y
reportado por el titular del registro sanitario o permiso de
comercializacion. Para el caso de los dispositivos médicos
importados, los fabricantes en el exterior ya cuentan con el GMDN,
asi lo muestra, la ANDI que asocia a todos los fabricantes
extranjeros, quienes ya cuentan con dicho cédigo.

Asi las cosas, los costos ya se encuentran cubiertos y de ninguna
manera pueden ser adicionados por el importador a la venta final en
el pais.

En este punto debe aclararse que el IDM esta compuesto por
atributos dentro de los cuales se encuentra el equivalente al cédigo
GMDN, el cual a su vez contiene un componente importante que es
la denominacion genérica de los dispositivos médicos que permite
la comunicacion e interoperabilidad a nivel global o internacional.

Conforme a lo expuesto, la estandarizacion semantica y codificacion
de dispositivos médicos impacta positivamente al sistema general
de seguridad social SGSS, ya que la incorporacion de Tecnologias
de la Informacion y la Comunicacion (TIC) en salud, denominada e-
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Salud, engloba multiples usos posibles. Sus aplicaciones abarcan
muchas, si no todas, las actividades relacionadas con la prevencion,
el diagnostico, tratamiento y monitoreo, asi como la planificacion y
control de gestion de los sistemas sanitarios, por cuanto tiene por
objetivos:

1. Garantizar la trazabilidad de los insumos y dispositivos médicos
para uso humano a lo largo de toda la cadena de comercializacion,
incluida la investigacion, promocién, uso y disposicion final.

2. Facilitar el manejo, suministro, adquisicién y uso de los insumos
y dispositivos médicos para uso humano en los procesos de
prestacion de servicios de salud, actividades de promocién y
prevencion y el inventario y mantenimiento de los equipos
biomédicos.

3. Mejorar la gestion relacionada con el gasto de los insumos y
dispositivos médicos en el Sistema General de Seguridad Social en
Salud (SGSSS), conforme a lo establecido en la normativa vigente.

4. Facilitar los procesos de regulacion y vigilancia de precios y
consumo de insumos y dispositivos médicos en el territorio nacional,
conforme con lo establecido en la normativa vigente.

5. Facilitar el intercambio de informacién entre las autoridades
competentes en materia de inspeccion, vigilancia y control sanitario.
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6. Facilitar la identificacion v clasificacion segun estandares
internacionales de insumos v dispositivos médicos.

Véase también el documento que contiene el contexto nacional e
internacional de los dispositivos médicos y los modelos de
nomenclatura, en el siguiente enlace:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS
/MET/analisis-estandar-semantico-dispositivos-medicos.pdf
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Nilson Javier Martinez
Javela

Articulo 4, numeral
4.3.

Se deberia dar la opcién al importador de
tomar el GMDN o el UMDNS ya que los
dos coédigos cumplen con la funcién de
estandarizar la tecnologia Biomédica por
costos que se veran reflejados en el
usuario final

Dar la opcion al usuario de escoger la nomenclatura internacional
que quiera, genera duplicidad de codigos y no permite que haya una
estandarizacién semantica.

Asi mismo, el pais estandariza con el fin de que haya uniformidad
en el lenguaje de los dispositivos médicos, razon por la que se
requiere un codigo unico que identifique cada dispositivo, de alli que
era imperativo elegir un solo nomenclador.

Ahora bien, el GMDN integra nomenclaturas como la UMDNS- ECRI
entre otras. Esta nomenclatura fue elaborada por expertos en
dispositivos médicos de todo el mundo (fabricantes, autoridades
sanitarias y reguladores). La primera version, fue basada en el
estandar ISO 15225 (metodologia), luego revisada por la Comisién
Europea con el fin de proporcionar a la herramienta muchos
elementos de aplicacion sobre los productos sanitarios y con el fin
de cubrir necesidades similares a nivel global, que fueron
identificadas en las actividades de armonizacién mundial por la FDA,
Canadd, los estados miembros de Europa, Japon, Australia, la
GHTF y otros paises en el mundo.
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Las razones por las cuales el Ministerio de Salud y Proteccién
Social, adopt6 el estandar del nomenclador GMDN, se encuentran
descritas en el siguiente cuadro.

ESTANDARES INTERNACIONALES

GMDN (Global Medical Device
Nomenclatura)

UMDNS de ECRI (Universal Medical
Device Nomenclature System)

Es una estandarizacién reconocida
mundialmente, porque cuenta con la
terminologia e informacién del universo
de dispositivos médicos, dentro de los
cuales estan los equipos biomédicos.
Los mayores clientes lo constituyen los
fabricantes extranjeros, por ej. de
Europa, Estados Unidos, Oceania y la
CEE, entre otros.

Dicha cobertura de dispositivos médicos,
se debe a que integra varios modelos de
estandarizacion del mundo, como:
Nomenclatura Universal de Dispositivos
Médicos - UMDNS de ECRI (EEUU).
Nombres de  Clasificacion  para
Dispositivos Médicos y Productos In Vitro
Diagnoésticos—CNMD(FDA- EEUU).
Asociacion de Fabricantes Europeas
Diagnostica — EDMA.

Es estandar pionero en el mundo, su
acceso es gratuito y esté traducido al
espafiol.

Siendo que es un estandar reconocido,
es especializado para equipo biomédico.
Para este tipo de dispositivo esta en
constante actualizacion

En el mundo segin la OMS existen
alrededor de 2 millones de dispositivos
médicos. UMNDS aunque contiene otros
dispositivos, diferentes a  equipo
biomédico, no maneja discriminaciones,
por ej. Material de osteosintesis
agrupado en sistema, set, kit, 0 en forma
individual.

Se encuentra en linea y puede
accederse con un usuario y contrasefia




MINSALUD

Entidad o persona que
formula el comentario

TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Articulo,

frente al

comentario

numeral,
inciso o aparte del
proyecto normativo
que se
formula el

Comentario, observacion o propuesta
formulada

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

Nomenclatura de Dispositivos Japonesa
— JFMDA.

Nomenclatura Noruega - NKKN Norsk
Klassifisering Koding y Nomenklatur.
Las combinaciones de estos modelos,
hacen que GMDN cuente con 20
categorias de productos, 20.000
términos y mas de 500.000 items de
dispositivos médicos.

Utiliza como metodologia a la 1SO
Articulos Técnicos par Clasificacion de
Invélidos 1SO — 9999.

Sus definiciones para los dispositivos
médicos, excepto a equipo biomédico,
son generales y no contiene
especificaciones necesarias para el
estandar nacional.

Cuenta con dos listados, uno para
denominacién y otro para codigo, pero
no son interoperables.

Su cédigo es inteligente, es decir puede
navegar hacia diferentes términos
asociados al dispositivo médico.

Su cédigo es Unico, alfanumérico y
contiene la denominacién del producto
con informacién, clinica, técnica y de
caracteristicas del dispositivo médico

Su base de datos es multiaxial, lo cual
permite llegar al término preferido
(genérico) del dispositivo médico.

Se encuentra en linea y puede
accederse con un usuario y contrasefia
por aquellos fabricantes y sus
autorizados.

12

Nilson Javier Martinez
Javela

Articulo 4, numeral
4.4,

Ya que va ser de caracter confidencial se
deberia anexar al registro invima o al

Como se menciond en la respuesta numero 3, el caracter
confidencial es del cédigo GMDN, sin embargo los términos o




TODOSPORUN

® vinsaLuo NUEVO PAiS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Articulo, numeral,
inciso o aparte del
proyecto normativo
frente al que se
formula el
comentario

Entidad o persona que

Comentario, observacion o propuesta

formula el comentario formulada

permiso de comercializacion la definicion y
uso que genera el GMDN, para que
nosotros como usuarios finales tengamos
claridad y que pueda anexar a la hoja de
vida del equipo biomédico o dispositivo
medico

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

descripcidén genérica que estos contienen son de uso publico y son
los que deben reportarse para la obtencién del IDM.

El fabricante debe adquirir su codigo GMDN para su producto, sin

13 El titular o el importador deben de pagar la 1 o . ) o
P embargo el reporte de informacion para la obtencion del identificador
membresia del GMDN...? y el INVIMA va de dispositivos médicos IDM ante el Invima, lo har el titular del RS o
cobrar por registrarse...? oS '
. PC y no tiene costo.
. . . Articulo 10,
Nilson Javier Martinez
numeral . o . e
Javela 10.1 Por su parte el registro sanitario o permiso de comercializacion
" seguiran teniendo los costos establecidos de acuerdo a la Ley 399 de
2007 “Por la cual se crea una tasa, se fijan unas tarifas y se autoriza
al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
"Invima", su cobro”.
14 Cual va ser la plataforma para realizar este :;ﬁ ?é?:]zfr?tr;?jz dﬁrlgfolm\]/?azn para el cargue de la informacion sera
cargue de informacion, se van a dar P P )
capacitaciones sobre este cargue...? y se s . . . o
Nilson Javier Martinez Articulo 11, dardn capacitaciones sobre toda esta El M'D'Ste.”o de Salud y Proteccion SO?'aI y el Invima reallgaran
2 socializaciones de la estructura del estandar y de la herramienta
Javela numeral 11.1. resolucion ? . . o . = ;
tecnolégica, para la adecuada ejecucion e implementacion. Dicha
socializacion se realizara antes de que entre en vigencia la
resolucion, la cual esté prevista a dos afios de publicada la misma.
15 | Nilson Javier Martinez Articulo 11, El titular o a quien este autorice debe ﬁuﬁi?gza:et:?;?e?grllfg %dggf:;eérigggoafxr?zg donO;gT;néitr:niigﬁ
Javela numeral 11.2. registrarse en la Agencia GMDN, o debe ' P P

del IDM nacional.




MINSALUD

Entidad o persona que

formula el comentario

TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Articulo, numeral,
inciso o aparte del
proyecto normativo
frente al que se
formula el
comentario

Comentario, observacion o propuesta
formulada

de ser el fabricante del equipo biomédico o
dispositivo médico...?

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

El identificador de dispositivos médicos IDM es un cddigo nacional de

16 Se solicita aclaracion de usuarios, se . bli ianad | Insti Nacional de Vigilancia d
puede registrar como persona natural para caracter publico, asignado por el Instituto Nacional de igilancia de
consulta el estandar semantico de los Medlcg_mentos y Alimentos - IN_VIMA_,_que p(::trr_nlte la identificacion
dispositivos médicos para que esta especifica de gaqla uno de los dlsposm\_/os meédicos de uso humano
consulta sea utilizada como base en la | 9U€ S€ comercializan y usan en Colombia.
g;sggos?ﬁvgg Ir?% diiqoglpgz ; b;;)anrl[(;du(:joes Ig Una vez _clarc_J,Io anterior,ldebe decirsg que Ientre otros objetivos deI la
ingenieria Biomédica del territorio nacional :gﬁ;?}?:széc'on que se logra a traves del IDM, se encuentran los

Nilson Javier Martinez | Articulo 13, Colombia
Javela numeral 13.5. e Facilitar el manejo, suministro, adquisicion y uso de los
insumos y dispositivos médicos para uso humano en los
procesos de prestacion de servicios de salud, actividades de
promocién y prevencion y el inventario y mantenimiento de
los equipos biomédicos.
e Mejorar la gestién relacionada con el gasto de los insumos y
dispositivos médicos en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud (SGSSS).
17 | Nilson Javier Martines Los codigos IDM, GMDN, las definiciones E}:SordneoI Sgdrinenmono en_Ia respuesta nimero 3, el caracter_c,onfldepc;lal
. go GMDN, sin embargo los términos o descripcion genérica
Javela Articulo 15, |y los usos Generados en el GMDN i i q bli I deb
numeral 15.1. deberian quedar en el registro sanitario o que estos contieneén son de uso publico y son 1os que deben

permiso de comercializacion, toda esta

reportarse para la obtencion del IDM y apareceran en los registros
sanitarios y permisos de comercializacion.




MINSALUD

Entidad o persona que

TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Articulo, numeral,
inciso o aparte del

proyecto normativo Comentario, observacion o propuesta

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,

formula el comentario  frente al que se formulada v
observacion o propuesta formulada
formula el
comentario
informaciéon  estar4d  disponible tanto
personas naturales como juridicas...?
. . . i ncuentran inclui n el paragraf | articulo 16, en el |
18 . Los dispositivos de clase | no estan Si se encuentra CUdOSf en €l parag ao_de articulo 16, e el cua
. . . Articulo 15, | . : - se establece que una vez finalizados los periodos del cargue periddico
Nilson Javier Martinez incluidos en esta resolucién S Lo 0) )
numeral y del cargue histérico, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
Javela L . X ; o .
16.2.2. definirda mediante un listado los dispositivos clases | y lla que seran
susceptibles de estandarizacion y codificacion.
19 Solicito aclaracién en la clasificacion que Ibidem respuesta 1.
Nilson Javier Martinez estan realizando en esta resolucion
En general .
Javela estamos hablando de clase ii la cual no
existe...?
20 Porque el INVIMA no va hacer IVC sobre Porque esta_reg,olumon es para estanda_rlz.ar I{;l, informacion de los
esta resolucion..? registros sanitarios o permisos de comercializacion, en este orden de
o ideas este proyecto se sujeta a la obligacion de reportar la informacion
solicitada de forma confiable, oportuna y clara dentro de los plazos
Nilson Javier Martinez . que se establezcan en los reglamentos, que tienen los titulares o sus
Articulo 17 . .
Javela autorizados como agentes del sistema de salud, de acuerdo a lo
establecido en el articulo 114 de la Ley 1438 de 2011.
En este orden de ideas, el incumplimiento en la aplicacion de la
resolucién, acarreara el inicio de un proceso sancionatorio por parte
de la Superintendencia Nacional de Salud.
- .| El pr t resolucion ncuentr li n el enlace:
21 Solicita conocer el proyecto de resolucion p.oyeco o!e esolucion sSe encuentra publicado e eo enlace
. o en mencion, su vigencia y tiempos de https://www.minsalud.gov.co/Normatividad Nuevo/Proyecto%20resol
Gina Paola Ordofez A g uci%C3%B3n%20estructura%20est%C3%A1ndar%20sem%C3%A1
En general adaptacion a la normatividad y como este Ntico%20dispositivos%20m%C3%A9dicos.pdf
impacta a los importadores de tecnologias -
médicas.



https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Proyecto%20resoluci%C3%B3n%20estructura%20est%C3%A1ndar%20sem%C3%A1ntico%20dispositivos%20m%C3%A9dicos.pdf
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Proyecto%20resoluci%C3%B3n%20estructura%20est%C3%A1ndar%20sem%C3%A1ntico%20dispositivos%20m%C3%A9dicos.pdf
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Proyecto%20resoluci%C3%B3n%20estructura%20est%C3%A1ndar%20sem%C3%A1ntico%20dispositivos%20m%C3%A9dicos.pdf

TODOSPORUN
NUEVO PAIS

MINSALUD

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Articulo, numeral,
inciso o aparte del
proyecto normativo
frente al que se
formula el
comentario

Entidad o persona que Comentario, observacion o propuesta

formulada

formula el comentario

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

En los articulos 16 y 21 del proyecto de resolucion encontrara los
tiempos de implementacion y la entrada en vigencia.

22

En el marco del Seguro Obligatorio de
Accidentes de Transito — SOAT, los pagos
anuales por material médico-quirdrgico,
osteosintesis, oOrtesis y protesis en
adelante material de osteosintesis, se
ubican alrededor de $220 mil millones. Los
dispositivos médicos clasificados como
Invasivos de Tipo Quirargico (DMIQ) los
cuales se refieren a los diferentes
materiales de osteosintesis utilizados en la
fijacibn y estabilizacion de fracturas,
corresponden al principal insumo utilizado
en la atencion de victimas de accidentes
de transito.

FASECOLDA

Federacioén de
Aseguradores
Colombianos

En general

De acuerdo, gracias por su comentario.

23

Es frecuente observar reclamaciones de
prestadores de servicios de salud con
cargo al SOAT por concepto de estos
dispositivos médicos, a precios mas altos
gue los cobrados a otros pagadores del
sistema de salud, asi como se pueden
identificar numerosos casos de dispersion
de precios entre regiones, IPS o0
proveedores.

FASECOLDA

Federacion de
Aseguradores
Colombianos

En general

De acuerdo, gracias por su comentario.

Uno de los objetivos centrales de la estandarizacién y
codificacién es la de avanzar en la politica de libertad vigilada y
regulacion de precios.




MINSALUD

Entidad o persona que

formula el comentario

TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Articulo, numeral,
inciso o aparte del
proyecto normativo
frente al que se
formula el
comentario

Comentario, observacion o propuesta
formulada

Teniendo en cuenta lo anterior, es
fundamental contar con un estandar
semantico, codificacion y control de
reportes sobre toda la cadena logistica,
que permita comparar precios entre los
diferentes proveedores de este tipo
dispositivos médicos, y lograr mecanismos
que garanticen condiciones de un mercado
competitivo para estos dispositivos y asi
poder controlar los sobrecostos
injustificados y optimizar los recursos
destinados a la cobertura de gastos
médicos, quirdrgicos, hospitalarios vy
farmacéutico destinados para las victimas
de accidente de transito, entre otros. Cabe
anotar que esto seria de gran utilidad para
la gestion del siniestro tanto para las
aseguradoras que operan el SOAT como
para la ADRES que también recibe
reclamaciones de pago por este tipo de
dispositivos médicos.

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

24

FASECOLDA

Federacion
Aseguradores
Colombianos

de

En general

En la cadena logistica de produccion,
fabricacion, Importacién, comercializacion
y distribucion, debe tenerse especial
control en los comercializadores y
distribuidores, con obligaciones mas
rigurosas en el reporte minimo de datos,
toda vez que estos actores pueden

La estandarizacion semantica y codificaciéon de dispositivos médicos
abarca las etapas de mercadeo y pos mercadeo, en tanto uno de
sus objetivos es garantizar la trazabilidad de los insumos y
dispositivos médicos para uso humano a lo largo de toda la cadena
de comercializacion, incluida la investigacion, promocion, uso y
disposicion final.




MINSALUD

Entidad o persona que

formula el comentario

TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Articulo, numeral,
inciso o aparte del
proyecto normativo
frente al que se
formula el
comentario

Comentario, observacion o propuesta
formulada

generar numerosas practicas irregulares,
dando como resultado Dispositivos
Médicos Alterados (DMA) afectando su
seguridad y efectividad.

Con relativa frecuencia, se han identificado
situaciones en las que la intermediacion en
la comercializacion se repite mas de dos o
tres veces, aumentado los riesgos y los
costos, razén por la cual se debera
controlar en los reportes, el rol y la
secuencia de la intermediacion 'y
comercializacion.

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

25

FASECOLDA

Federacioén
Aseguradores
Colombianos

de

En general

Para los Dispositivos Médicos Invasivos de
tipo Quirdrgico (DMIQ), denotamos que
esta resolucibn no estd contemplando
algunos aspectos que consideramos
importantes, como lo son: costo, valor,
precio de los dispositivos. El Decreto 2423
de 1996, contempla en su articulo 57: Los
suministros de protesis y ortesis, injertos,
valvulas, catéteres y sondas, tubos de
cualquier clase, mascaras, canulas y
electrodos, no reutilizables; algodon
laminado, vendas (elasticas, de yeso o
gasa), mallas, medias ortopédicas,
equipos de presibn venosa central,
marcapasos, elementos  ortopédicos

En efecto la estandarizacibn semantica y codificacion de
dispositivos médicos va a permitir que la Comision Nacional de
Regulacion de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
regule los precios, utilizando la metodologia del precio promedio
nacional, el cual se comparara con los precios resultado de la
referenciacién internacional, para establecer los mercados
relevantes y el precio regulado en el mercado.

En este orden de ideas, la estandarizacién seméntica y codificacion
de dispositivos médicos que contempla esta resolucion, constituye
una herramienta para la regulacion de precios y la reglamentacion
del articulo 57 del Decreto 2423 de 1996.




TODOS PORUN . i
MINSALUD NUEVO PAIS Respuestas a los comentarios recibidos
PAZ EQUIDAD EDUCACION durante el proceso de consulta publica nacional

Articulo, numeral,
inciso o aparte del

. . . o Planteamiento del Ministerio de Salud y
Entidad o persona que proyecto normativo Comentario, observacion o propuesta

Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

formula el comentario  frente al que se formulada
formula el
comentario

(placas, tornillos, férulas, clavos, grapas);
esponjas y bandas de silicdn, sustitutos del
plasma, bolsas colectoras de fluidos y
otros elementos de uso médico distintos a
los definidos en el Paragrafo 5 del Articulo
55, utilizados en la practica de cualquier
intervencion o procedimiento médico-
quirdrgico........ se reconoceran hasta
por el precio comercial de catalogo para
venta al publico fijado por la autoridad
competente. En ese sentido, se considera
gue la reglamentacion sobre el estandar
semantico debe proveer la informacion
suficiente para que el Ministerio de Salud y
Proteccion  Social también  pueda
reglamentar el articulo 57 del Decreto 2423
de 1996 sobre estos dispositivos

26 En lo referente al GMDN sera el INVIMA, y en cuanto a los CUPS y
CIE10 sera el Ministerio de salud y Proteccién Social, ya que estos
deberan corresponder al uso indicado por el fabricante en el registro

sanitario o permiso de comercializacion.

Cuél entidad sera la garante de que
los titulares e importadores de dispositivos
médicos, asignen correctamente el Cédigo
E.P.S. Famisanar GMDN, los CUPS y el CIE 10 para

: ; P
LTDA. En general asegurar la calidad de la informacion?. Se recuerda que en cumplimiento del articulo 114 de la Ley 1438 de
2011, el reporte de la informacion solicitada, debera ser confiable,

veraz, oportuna y clara.

En este orden de ideas, el incumplimiento en la aplicacion de la
resolucion, que implica el reporte de informacion acarreard el inicio de




MINSALUD

Entidad o persona que

formula el comentario

TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Articulo, numeral,
inciso o aparte del
proyecto normativo
frente al que se
formula el
comentario

Comentario, observacion o propuesta
formulada

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

un proceso sancionatorio por parte de la Superintendencia Nacional
de Salud.

27 En el caso de que al realizar la | En este caso, el fabricante del producto debera solicitar la inclusion
EPS. Famisanar \{erificaci()n ante Ia_ Agencia _GMII_)I_\I, el | del m,is_.mo ante la Agencia G_MDN. Situacién de la cual el INVIMA
LTDA. titular de re_glstrq 0 |mgortad(_)r |dent|f_|que estara informado por la agencia.

En general gue no existe codigo Unico internacional
asignado para alguno(s) de
sus dispositivo(s) médico(s) que pasara
con estos?

28 Entendiendo que la finalidad de la Si, a este _r(,aspecto, se reitera_ _que_,entre I_os o_b_jetivos,d_e la
estandarizacion y  codificacion  para estandarlzamo.n semantica y codificacién de dispositivos médicos,
dispositivos médicos de uso humano, es se encuentran:
contribuir a la identificacion, denominacion - . - L .

y clasificacion de los mismos; y teniendo oF.acnlta.Lr.eI manejo, suministro, adquisicion y uso de los insumos y
en cuenta que como actores, la funcion del dlSpOSIt_I\,IOS med|cqs_ para uso huma_m_o en los proceso_si de
Asegurador es usar el Identificador del prestacp,n de servicios dg salud, actl\_/ld_ades de promocion y
EPS. Famisanar dispositivo médico de uso humano IDM, prevencion 'y el inventario y mantenimiento de los equipos
LTDA. estamos interesados en saber si biomedicos.
En general éste, tendrauna  estructuraque  nos

permita identificar atributos especificos de
los dispositivos, que facilite el analisis de la
informacion, clasificacién e
implementacion del mismo en nuestro
sistema de informacion.

e Mejorar la gestion relacionada con el gasto de los insumos y
dispositivos médicos en el Sistema General de Seguridad Social
en Salud (SGSSS), conforme a lo establecido en la normativa
vigente.

Para complementar la informacién, sugerimos revisar los documentos
que se encuentran en el siguiente enlace
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS
/[MET/analisis-estandar-semantico-dispositivos-medicos.pdf



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/analisis-estandar-semantico-dispositivos-medicos.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/analisis-estandar-semantico-dispositivos-medicos.pdf

MINSALUD

Entidad o persona que

formula el comentario

TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Articulo, numeral,
inciso o aparte del
proyecto normativo
frente al que se
formula el
comentario

Comentario, observacion o propuesta
formulada

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

No obstante el Ministerio de Salud y Proteccion Social realizara
socializacion de la resolucion y capacitacion sobre su
implementacion.

29

FENALCO

En general

Se considerard que en vez del IDM (
Cédigo Unico Colombia: Unico para
Colombia ) se adopte el UDI que ya esta
usandose en el mercado internacional

El UDI se usa en el mercado norteamericano por cuanto es su
estandar nacional, que también tiene dentro de sus atributos un
namero equivalente al c6digo GMDN.

En este orden de ideas si adoptamos el UDI, no estariamos
atendiendo la realidad nacional de acuerdo a nuestras necesidades,
sino por el contrario la de otro pais. Adicionalmente el UDI es usado
para trazabilidad comercial de un mercado diferente.

Ahora bien, no todos los productos que se comercializan en
Colombia cuentan con UDI, ya que no todos son importados de
Estados Unidos de Norte América.

30

FENALCO

En general

Nuestra preocupacion radica en que este
serd solo de uso en el pais, adicional si
este IMD debe imprimirse en las etiquetas
de los dispositivos médicos, tendriamos
dos sistemas de identificacidon en un mismo
dispositivos médico, uno el nacional el otro
el internacional.

El componente internacional GMDN que contiene el IDM y que
también lo tiene el UDI, es el que permite la comunicacion a nivel
internacional. Sin embargo el uso del IDM en las etiquetas de
productos es un punto que sera objeto de una segunda fase, es
decir de un acto administrativo diferente referente a trazabilidad. En
este orden de ideas se iniciara con la implementacion del IDM.

31

FENALCO

En general

Si tenemos en cuenta que un muy alto
porcentaje de los dispositivos médicos son
importados, ya vienen con el UDI impreso
en las etiquetas y si debemos imprimir en
las etiquetas de los productos el IDM

El uso del IDM en las etiquetas de producto es un punto que sera
objeto de una segunda fase, es decir de un acto administrativo
diferente referente a trazabilidad y no sera objeto de este proyecto
normativo.
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tendriamos 2 sistemas de identificacion, y
nos preocupa que hoy dia tenemos
etiquetas globales que no son rapido de
cambiar.
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durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

Ibidem respuesta 29

Si varios titulares o importadores bajo

En este caso si tendra el mismo IDM, asi sean diferentes registros

32 | FENALCO En general . . L o ) L
diferentes registros sanitarios | sanitarios o permisos de comercializacion, dado que lo que se
comercializan un producto elaborado por | estandariza y codifica es el dispositivo médico.
un mismo fabricante con caracteristicas
idénticas (misma referencia), ¢el cédigo
IDM asignado seria el mismo a pesar de
ser manejado por diferentes proveedores?

33 | FENALCO En general Si un produ_cto de una referencia en Ibidem respuesta 9.
particular  tiene  autorizados  varios
fabricantes en el registro sanitario, ¢el | El fabricante reportado debe ser el responsable de la fabricacion de
producto tendria asignados tantos codigos | conformidad con lo establecido en el articulo 2 del Decreto 4725 de
IDM como fabricantes autorizados? 2005.

34 | FENALCO En general ¢La asignacion de un codigo _de fgbrlgante De acuerdo al anexo técnico 1, el cédigo del pais del fabricante se
por parte del INVIMA, implicara la

presentacion de requisitos previos por
parte del solicitante tales como certificados
de Buenas Précticas de Manufactura o su
equivalente y se asignard un cédigo por
cada planta de fabricacién que pueda estar
bajo una misma razon social o NIT?

asignara de acuerdo con la norma ISO 3166-2, de otra parte para
fabricantes nacionales deben reportar:

CC = Cédula de ciudadania.

CE=Cédula de extranjeria.

PA= Pasaporte

NI =Numero de Identificacién Tributaria si es una empresa nacional.

Para el caso de persona natural o juridica extranjeras no residentes
en Colombia se utiliza el nimero de documento de identificacion que
aplique al fabricante en su pais.
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El fabricante reportado debe ser el responsable de la fabricacion de
conformidad con lo establecido en el articulo 2 del Decreto 4725 de
2005.

35

FENALCO

En la estandarizacién de medicamentos y
dispositivos médicos, se tiene pensado
hacer la diferenciacién de canales en el
mercado, es decir separar el mercado
institucional del comercial o sera la
codificacion exacta para ambos?

En general

La codificacion es exacta para ambos.

36

FENALCO

En el mismo sentido de la anterior
inquietud, agradecemos se nos aclare si el
proceso de recobro ante el Adres, que se
rige por su manual y la normatividad
vigente, se modificard conforme la
estandarizacion y codificacion de los
medicamentos y dispositivos médicos?

En general

La estandarizacion y codificacion de dispositivos médicos es una
herramienta para el ADRES en sus procesos internos, quien como
agente del sistema deber& usar la codificacion nacional IDM.

37

ANDI

¢, Cual es la diferencia entre el proceso de
estandar semantico y el de codificacion a
la luz de la normativa?, lo anterior teniendo
en cuenta que no se encuentran
especificados.

En general

La estandarizacion semantica es como se denomina el dispositivo
médico en el lenguaje universal. Esto requiere de un nomenclador que
permite la denominacion genérica del producto, asi como la
agrupacion y categorizacion segun la tipologia y uso de estos
productos.

La codificacion es la serie de caracteres numeéricos o alfa numéricos,
gue se crean atendiendo a normas de identificacién de productos y
codificacion internacionalmente aceptadas, que hace posible la
identificacidn inequivoca de los productos en el mercado (Comisién
de la Unién Europea — UE 2013)
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https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/
MET/analisis-estandar-semantico-dispositivos-medicos.pdf

38

ANDI

En general

¢Qué entrenamiento se va a realizar a
todos los entes para todos los conceptos?

El Ministerio de Salud y Proteccion Social realizara socializacion de la
resolucion y capacitacion sobre su implementacion. Sobre el
aplicativo para el reporte del estdndar semantico el INVIMA sera el
encargado de la asistencia técnica.

39

ANDI

En general

¢, Qué pasa con los RDI clase Il y | si en el
alcance se mencionan los reactivos en
general sin especificar su clasificacion?

En este punto es preciso reiterar que de acuerdo al articulo 2, los
dispositivos médicos en serie, los equipos biomédicos, los dispositivos
médicos o equipos biomédicos vitales no disponibles y los reactivos
de diagnostico in vitro, para efectos de la presente resolucion se
denominaran dispositivos médicos de uso humano.

Conforme a lo expuesto y dado que en reactivos de diagnéstico in
vitro existe una clasificacion de riesgo Il, esta se toma en cuenta en
el numerales 16.1y 16.2.2 del articulo 16.

40

ANDI

En general

¢, Qué ocurre con las nuevas tecnologias
gue no tienen aun establecido un cédigo
CUPs y desean entrar al pais? ¢Podran
adquirir un codigo IDM?

Cabe recordar que el IDM es asignado paralelo al trdmite de registro
sanitario o permiso de comercializacién. Para el caso de las nuevas
tecnologias si puede obtener el registro sanitario o permiso de
comercializacion.

Ahora bien, si la tecnologia no tiene CUPs en el pais se hace
necesario tramitar ante el Ministerio de Salud y Proteccion Social
proponer la evaluacion de la nueva tecnologia y la intervencion de
las sociedades cientificas para la creacion de este.

41

ANDI

En general

¢,Como se asigna el codigo GMDN a
fabricacion nacional?

Cada fabricante deberd ingresar a la pagina web de la agencia GMDN
y adquirir la membresia para poder acceder a la base de datos y elegir
el cédigo correspondiente a su producto genérico.




MINSALUD

Entidad o persona que

formula el comentario

TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Articulo, numeral,
inciso o aparte del
proyecto normativo
frente al que se
formula el
comentario

Comentario, observacion o propuesta
formulada

¢Qué pasa cuando el distribuidor no

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

El distribuidor no requiere contar con el cédigo GMDN. El que debe

42 | ANDI En general cuenta con el codigo GMDN? contar con este codigo es el fabricante.

43 | ANDI En general ¢;Los atributos clinicos, regulatorios y | Si hacen parte del estandar semantico pero no del cédigo. Para
g comerciales hacen parte del IDM? mayor claridad remitirse al anexo 1y 2 del borrador del proyecto.

44 | ANDI En general ¢,Como se alineara el INVIMA para crear la | Corresponde al INVIMA cumplir con la transitoriedad establecida para

plataforma versus los términos
establecidos por la regulaciéon? ¢Qué
tiempos se necesitan para todos los entes
para garantizar que cumplan todos los
requisitos?

la implementacién del estandar semantico y codificacion de los

dispositivos médicos. Para mayor claridad se amplia esta

informacion:
1- Para la implementacién del Identificador de dispositivos
médicos - IDM del Estdndar Semantico y Codificacion para

Dispositivos Médicos, se surtiran las siguientes fases:

a) Cargue periddico. Dieciocho (18) meses siguientes a la
fecha de publicacion de la resolucion, se estandarizaran y codificarédn
los dispositivos médicos riesgo Il y IIb, asi mismo los Il y Il de los
reactivos de Diagnéstico In Vitro.

En este periodo solo se realizara dicha estandarizacion y codificacion
a los dispositivos médicos que no cuentan con registro sanitario.

Los responsables de aportar la informacion son los fabricantes o sus
representantes en Colombia.

b) Cargue histérico. Veinticuatro (24) meses siguientes a la
fecha de publicacion de la resolucion, se estandarizaran y codificaran
los dispositivos médicos riesgo Ill que cuentan a esa fecha con
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registro sanitario. Esta tarea también la realizaran los fabricantes o
Sus representantes.

c) Treinta (30) meses siguientes a la fecha de publicacion de la
resolucion, se estandarizaran y codificaran los dispositivos médicos
riesgo Ilb y Il, que cuentan a esa fecha con registro sanitario. Esta
tarea la realizaran igualmente los fabricantes o sus representantes.

d) Para los dispositivos médicos riesgo lla y I, el Ministerio
definirA mediante un listado de dispositivos médicos que seran
estandarizados y codificados, en un término de doce (12) meses
contados a partir de la publicacion de esta lista.

Si varios titulares o importadores bajo

Ibidem respuesta 32.

45 | ANDI Inquietudes de | = . o
registros sanitarios diferentes registros sanitarios
vs codificacion comercializan un producto elaborado por | En este caso si tendra el mismo IDM, asi sean diferentes registros
un mismo fabricante con caracteristicas | Sanitarios o permisos de comercializacion, dado que lo que se
idénticas (misma referencia), ¢el codigo estandariza y codifica es el dispositivo médico.
IDM asignado seria el mismo a pesar de
ser manejado por diferentes proveedores?
46 | ANDI Inquietudes de Si un producto de una referencia en | Ibidem respuesta 9.

particular ~ tiene  autorizados  varios
fabricantes en el registro sanitario, ¢el
producto tendria asignados tantos cédigos
IDM como fabricantes autorizados?
¢, Como se diferencian los codigos entre los
fabricantes?

registros sanitarios
vs codificacion

El fabricante reportado debe ser el responsable de la fabricacion de
conformidad con lo establecido en el articulo 2 del Decreto 4725 de
2005.

En este sentido, el cédigo asignado sera el del fabricante responsable
de la fabricacion, no de las filiales o maquilas.
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Ibidem respuesta 34.

47 | ANDI Irggtgfrtgs Eanitearios por parte del INVIMA, implicara la
vs codificacion presentacion de requisitos previos por
parte del solicitante tales como certificados
de Buenas Practicas de Manufactura o su
equivalente y se asignara un codigo por
cada planta de fabricacién que pueda estar
bajo una misma razén social o NIT?
48 | ANDI Inquietudes de . Qué suc_:ede cuando ;e modifican alguno | Los atributos no se modifican. Se modifica la informacion del atributo.
registros sanitarios de los atributos? Cambia el IDM? ¢ Cual es _ o _ - _
vs codificacion el proceso a seguir? Ahora bien, cuando hgy_modlflcac_lon de la informacion de un atributo
que forma parte del cddigo, se asigna un nuevo el IDM.
Cuando la modificacion de la informacion es de un atributo que no
forma parte del IDM, contintda el mismo IDM vy el Invima actualiza la
informacion.
El procedimiento se realizard simultdneamente con el tramite de
modificacion al registro sanitario.
49 | ANDI Inquietudes de Cuéndo se modifique un registro sanitario | Ibidem respuesta 48.

y esto afecte algun atributo de los
considerados en el proyecto de resolucion,
¢, Colmo se garantiza la trazabilidad de los
cambios?

registros sanitarios
vs codificacion

Se garantiza la trazabilidad de los cambios de la misma manera que
se garantiza la trazabilidad de la modificacion del registro sanitario.
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Cuando se tienen multiples fabricantes, en

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

Ibidem respuesta 46.

50 | ANDI Inquietudes de . o o ,
registros sanitarios el re_:glstro sanitario no se discrimina cu_al
vs codificacion fabricante corresponde a cada referencia.

¢Qué ocurre con el IDM cuando se
produce el producto en diferentes
fabricantes?, ¢ En el IDM queda codificado
Unicamente el fabricante responsable del
registro sanitario o todos los fabricantes
relacionados con el producto? (legal y real)

51 | ANDI Inquietudes de ¢ Qué son. condiciones especiales de | Son reglag especiqles que el ) f_abricante d_etermina_ para el
registros sanitarios almacenamiento? _alm_acenamlento de dlsposmvos_ medlco_s y reactivos ge.dlagnost!co
vs codificacion in vitro, t_enlendo en cuenta fal c_|clo de vida y caracteristicas propias

de los mismos. (Ver anexo técnico 2).

52 | ANDI Inquietudes de g,Qgé pasa con los GMDN que .incluyen El GI‘\/.IDN. registra el producto gepérico de acqerdo a las
registros sanitarios varlos. productos con diferentes espeqlflca_mones dadgs por el faprlcante, estas_ mcluyen_ las
vs codificacion materiales? combinaciones o aleaciones de materiales que el fabricante registre.

53 | ANDI Inquietudes de Cuando el INVIMA asigne un IDM, en caso | Si, es posible solicitarlo. Sin embargo se aclara que es el fabricante

registros sanitarios
vs codificacion

de no estar de acuerdo, ¢ se puede solicitar
revision/modificacion de este codigo?

quien solicita el registro del dispositivo ante GMDN de acuerdo a las
caracteristicas entregadas por él.

Ahora bien, el INVIMA solo asignaré los cédigos equivalentes de
GMDN vy verifica que si corresponda con la documentacion técnica
dada por el fabricante para el tramite de registro sanitario.
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En los casos de equipos y accesorios que

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

Si, para estos casos se expediran varios IDM asociados al mismo

54 | ANDI Inquietudes de | . ) X . o . Lo
registros sanitarios tienen dlferente_s GMDN_s, ¢podrian esta,r registro sanitario o permlso,de comercializacion; siempre y cuando el
vs codificacion dentro de un mismo registro? ¢se tendra | RS o PC, cumpla con el articulo 28 del Decreto 4725 de 2005.
acceso a la solicitud de codigos para las
empresas que no lo tengan?
55 | ANDI Inquietudes de El cddigo no espef:!fica_L’ma vigencia. ¢ Qué | Para el codigo no se contemplan vigencias, solo estados de activos u
registros sanitarios ocurre con la codificaciéon en los casos de | obsoletos.
vs codificacion renovaciones y agotamiento de etiquetas? _ _ o
iCudl sera el procedimiento de | Para el caso de las renovaciones se aplicara el procedimiento de
codificacion en los  casos  de | cargue historico.
acondicionamiento? ¢COomo se manejaran . .
las etiquetas de agotamiento? El uso del IDM en las etiquetas de pr(_)ducto es un punto que sera
objeto de una segunda fase, es decir de un acto administrativo
diferente referente a trazabilidad y no sera objeto de este proyecto
normativo. Por tanto el trdmite de agotamiento de etiquetas y el
proceso de acondicionamiento no aplica el IDM.
56 | ANDI Inquietudes de ¢, Qué pasa con aq_uello_s_ productos que se | Ibidem respuesta 55.
registros sanitarios le vence el cédigo identificador, se le vence o
vs codificacion el registro o se le agota existencias y el El cédigo pasa a ser obsoleto una vez des_apgrece el producto del
producto aln se encuentra en el mercado? | mercado y por lo tanto fenece el registro sanitario.
57 | ANDI Inquietudes de En caso de equipos biomédicos, cuando | Ibidem respuesta 55.

registros sanitarios
vs codificacion

se cuenta con capacidad instalada ¢Qué
pasa con los cédigos y registros que se
vencen o cancelan y no pueden ser
renovados, pero se necesita abastecer de

Si el producto sale del mercado o en el caso de los equipos
biomédicos se dan de baja, el codigo se vuelve obsoleto.
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repuestos y accesorios durante su vida
atil?

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

El procedimiento para importacion de repuestos y accesorios que
debe surtir es el establecido por INVIMA. EI IDM no es requisito para
este tipo de tramites.

53 | ANDI Inquietudes de En react_iyos la re_ferencia identifica | Para eI_ caso d(? los reactivos de diagn()s_tico, las pr(-:fsente_l(,:iones
registros sanitarios presentacion comercial, no producto. | comerciales seran tratadas como referencias en la asignacion del
vs codificacion ¢Coémo aplicard la codificacion para | IDM.
presentacion comercial en RD?
59 | ANDI Implementacion Dentro del proceso definido, _c',En qué | Ibidem respuesta 44.
etapa y con qué plazos se realizaran los
pilotos para asegurar la viabilidad del
proyecto?
60 | ANDI Implementacion ¢Cudles son los procesos involucrados | Es pertinente reconocer que en procesos de estandarizacion todos los

para los diferentes actores (importadores,
almacenadores, acondicionadores, etc.)
para entender cual es el nivel de
adaptacion que se requiere en los sistemas
de informacién utilizados (se tendria que
incluir el IDM dentro del sistema operativo
y en todas las etapas del proceso? Ej.
Venta, proyectos, Facturacion, etc.)

agentes involucrados en la implementacion deberan hacer cambios
en sus sistemas de informacion.

Una vez el INVIMA haya establecido los procesos y procedimientos,
y haya implementado en su plataforma el aplicativo tecnolégico para
recibir la informacion reportada por el fabricante o su autorizado, cada
agente debera utilizar el IDM e implementar los procesos internos
necesarios para dar cumplimiento a la resolucion.

El uso del IDM en las etiquetas de producto es un punto que sera
objeto de una segunda fase, es decir de un acto administrativo
diferente referente a trazabilidad y no sera objeto de este proyecto
normativo.
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¢Como se va a presentar en SISPRO la

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

El Ministerio de Salud y Proteccion social y el INVIMA estableceran

61 | ANDI Implementacion : 9 ) . . L, . .
informacion de los atributos relacionados | un enlace web para que la informacion esté disponible para el uso del
en el Anexo Técnico 2? gobierno. Se aclara que la informacion que reposa en SISPRO es de
caracter publico.
62 | ANDI Implementacion ¢,Cudles son las tablas de referencia a las | Las tablas (_je referencia son los in_s’umos que usa INVIMA al inter_ipr
que se refiere el proyecto? de sus sistemas de informacion para traer la informacion
correspondiente a los atributos del estandar semantico. No es de
manejo o uso publico.
63 | ANDI Implementacion ¢, Como se garantiza la trazabilidad de los !_a trazthiIidad se .garantiza _ _de !a’. misme_l manera que con la
cambios? informacion del trdmite de modificacion al registro sanitario.
¢Como se regula el cumplimiento de | Anora bien, que el IDM sea invariable significa que el cédigo
invariabilidad? asignado no va a cambiar, es decir cuando existe un cambio
sustancial en el producto, el codigo IDM se volvera obsoleto, lo que
significa que se le asignara un nuevo IDM.
64 | ANDI Implementacion Es claro que el INVIMA genera el IDM, sin Este es un algoritm_o dgfinido por la oficina de tecnologias de la
embargo, ¢qué criterio se tendra para | informacion y comunicacion de INVIMA.
asignar el consecutivo?
65 | ANDI Implementacion ¢Se tendran dos pasos, uno de carga | No, la carga de la informacion ser& en linea. Para} esto el INVIMA,esté
electronica y otro de radicacion fisica? desarrollando la plataforma para que todos los tramites sean en linea.
66 | ANDI Implementacion ¢La exigencia sobre identificacion en la | En este proyecto no se abarca la identificacion en el etiquetado, esto

cadena logistica, implica adicion del
namero en etiquetado?, ¢O se debera
desarrollar un codigo de barras para
permitir su lectura y control digital?

hace parte de una segunda fase que se tratara en un acto
administrativo diferente que sera a posteriori.
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67

ANDI

Implementacién

¢ COmo se garantizara la transparencia de
la asignacién del “cédigo de equivalencia
del nomenclador” mencionado en el
articulo 4 y anexo técnico 1?

Este es un algoritmo definido por la oficina de tecnologias de la
informacion y comunicacion de INVIMA, que se genera de forma
automatica y que no permite manipulacion manual.

68

ANDI

Implementacién

¢ Existird una base de datos que retna los
“codigos de equivalencia del nomenclador”
que permita compararse con los
competidores?

Existira una base de datos en el INVIMA cuyo cédigo de equivalencia
serd generado a partir un algoritmo definido por la oficina de
tecnologias de la informacion y comunicacion de INVIMA, gue se
genera de forma automatica y que no permite manipulacién manual.

El cddigo de equivalencia hace referencia a un codigo genérico para
el nomenclador GMDN, no esta incluido ningin cdédigo de otro
nomenclador.

69

ANDI

Articulo 1

SOLICITUD DE ACLARACION. Dado que
el objeto de la resolucion es estructurar e
implementar el estandar seméntico y la
codificacion de dispositivos médicos, se
solicita aclarar y diferenciar el proceso de
estandar semantico del de codificacion
dentro de cada articulo de la resolucion.

El estandar semantico esta contenido en el nomenclador GMDN y se
refiere al lenguaje universal de las denominaciones genéricas de los
dispositivos meédicos. El codigo es el numero identificador del
dispositivo médico genérico y constituye la llave para acceder a la
informacion de este.

En este sentido, son necesarios los dos componentes tanto el
estandar como la codificacién para interoperar

70

ANDI

Articulo 2

Especificar clasificaciones de riesgo
aplicables a DM y RDI. Especificar las
categorias y las disposiciones para cada
uno (DM y RD)

De acuerdo, en el proyecto normativo articulo 2, se aclarara las
clasificaciones contenidas en el Decreto 4725/2005 y Decreto
3770/2004

71

ANDI

Articulo 3 paragrafo

Paragrafo. Los destinatarios de la presente
resolucion que trata este articulo, deben

El Estandar y Codificacion de Dispositivos Médicos tiene como
proposito unificar denominaciones genéricas para identificar los
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adoptar y usar el estdndar semantico y la
codificacion en todos los procesos del
sistema de salud en Colombia, que
impliquen identificacion y denominacion de
los dispositivos médicos de uso humano.
Teniendo en cuenta que los destinatarios
establecidos en el articulo involucra todos
los actores de la cadena.

La adaptacion mencionada puede implicar
cambios en los sistemas operativos y de
informacién de las compaiiias a nivel local
(por ejemplo SAP) pero que no solo
involucra decisiones locales sino que
implica elevarlas a la fabrica lo cual es un
proceso complejo en una compaifia
multinacional por los tiempos y costos
asociados.

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

productos de manera Unica, mediante un cédigo numérico para cubrir
las necesidades del Sistema General de Seguridad Social SGSSS, en
materia de dispositivos médicos, ya que para medicamentos la
necesidad ha sido cubierta con la implementacién de la Resolucion
3166/2015.

Su implementacién puede implicar cambios en los sistemas
operativos de las companiias y de los operadores, segln necesidades
de los mismos, para lo cual el proyecto ha contemplado amplios
tiempos para su cumplimiento.

Ahora bien, teniendo en cuenta que el IDM es nacional, los fabricantes
extranjeros seguiran utilizando como hasta ahora, el c6digo GMDN,
por lo tanto no se incrementaran los costos en Colombia, porque este
sera acogido por el importador.

Usar el numero de expediente o registro

Si el fabricante cambia el IDM pasa a estado obsoleto y se asignara

72 | ANDI Articulo 4 . ; . -
que no varia que el nimero de fabricante | otro IDM para el nuevo fabricante.
Latrazabilidad se reglamentara con posterioridad a la implementacion
del IDM. Este proyecto no exige su impresion en la etiqueta.
Articulo 4 (Numeral | SOLICITUD DE ACLARACION. Que | El cédigo de equivalencia tiene como finalidad mantener la reserva
73 | ANDI o . , P P . - )
4.2) 'y Anexo | utilidady que criterio se empleara para la | del codigo GMDN y sera asignado por el Invima mediante funciones
técnicol asignacion del "cédigo de equivalencia | algoritmicas.

del nomenclador".
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comentario

74 | ANDI Articulo 4 (numeral | SOLICITUD DE ACLARACION. | Unicamente el fabricante responsable (legal), segun definicion del
4.2.2) Definicién de fabricante a reportar para la | Decreto 4725/05.
codificacion.
75 | ANDI Articulo 4 (numeral | SOLICITUD DE ACLARACION. | La definicion de referencia se encuentra en articulo 2 del Decreto
4.2.3) Diferenciacion de referencias aprobadas: | 4725/05, la cual también es acogida para los Reactivos de
Definir que es una referencia, y si este | Diagnostico In Vitro
codigo va a ser definido por el INVIMA
también mencionado en Anexo 1. Cédigo
de Referencias
76 | ANDI 4.5 Definicibn de GMDN para su cddigo De_a_cgfardo, se gjustaré la redaccion para dar mayor claridad a la
Solicitud de aclaracién definicion de cédigo GMDN
27 | ANDI 6.2. Atributos | Se solicita la aclaracion que la industria | El titular de registro sanitario es el responsable por la indicacion de
clinicos: no es el responsable de la identificacion | uso dada por el fabricante, en este orden de ideas en Colombia,
del CUPS y se propone que dicha | debera asociar dicha indicacion de uso al CUPS, excepto las ayudas
revision se realice en una segunda | técnicas que no cuentan con cups especifico.
etapa. El titular de registro sanitario es el _ ' o »
responsable por la indicacién de uso Asi mismo es preciso _aclarar, que _|r_1|C|aImen_te cu_mpllran con el
dada por el fabricante. reporte de esta informacion los dispositivos médicos riesgo Il
28 | ANDI Articulo 6 Numeral | SOLICITUD DE ACLARACION. Datos | El fabricante que debe reportarse para efectos del estandar es el
6.3.2. . o . SN , o :
de los fabricantes. No se especifica como | responsable de la fabricacion (legal), segun la definicion de fabricante
se procederda en el caso que existan | establecida en el articulo2 del Decreto 4725/2005.
varios fabricantes dentro del mismo
registro sanitario. Ahora bien, si se trata de mas de un fabricante responsable dentro del
mismo registro sanitario, estos también deben reportarse y les sera
asignado a cada uno un IDM propio. Es decir un registro sanitario
podra tener varios IDM
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Las condiciones especiales de almacenamiento, estaran en el

79 | ANDI 6.3.9. almacenamiento. sistema de informacion del Invima, disponible para el cargue.
Se solicita definir las condiciones
especiales de almacenamiento vy | Para el caso de que el dispositivo no necesite dichas condiciones
socializar las tablas a las que el proyecto | listadas, debe existir un item “otro”.
se refiere.
80 | ANDI Articulo 6 Numeral | Eliminar: 6.3.10. Condiciones especiales !_as condiciones egpecia_les d(_a empaque, estaran en el sistema de
6.3.10. de empaque. informacién del Invima, disponible para el cargue.
No es un requisito de los registros
sanitarios para dispositivos médicos y | Para el caso de que el dispositivo no necesite dichas condiciones
reactivos de diagndstico, de acuerdo a | listadas, debe existir un item “otro”.
los Decretos 4725 y 3370,
respectivamente.
81 | ANDI 6.4.1. Descripcién | SOLICITUD DE MODIFICACION: No | El atributo comercial hace referencia a varias posibilidades entre las
comercial. todos los productos tienen una marca o | cuales se encuentra la marca, tales como el nombre comercial o en
signo distintivo del producto. La | su defecto la razon social del fabricante.
descripcion del producto la indica el
estandar semantico al momento de
proveer el GMDN.
82 | ANDI Articulo 6 (numeral | SOLICITUD DE ACLARACION. | La unidad de presentacion comercial tiene un tabla de referencia

6.4.2.)

Definicibn de unidad de presentacion
comercial de acuerdo a como esté
aprobada en el registro sanitario.

(donde hay varias opciones) y estara disponible para el cargue en el
sistema de informacion del Invima.
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83 | ANDI 6.4.3) q in d La unidad de presentacion de uso es una actividad comercial y debe
€ presentacu_)p € uso. . estar aprobada por el Invima.
La presentacion de uso la define la
institucion prestadora de servicios de
salud, no el importador del dispositivo
médico/reactivo de diagnostico.

84 | ANDI Artl'C,ulo 6 | SOLICITUD DE ACLARACION. Se | Almomento de Ie} entrs_:tda en vigencia de la resolucién los campos ya

(Paragrafo) solicita la verificacion/validacién de los | se encontraran disponibles en el SISPRO.
datos que seran cargados vs. los campos
disponibles en SISPRO al momento de
entrada en vigencia de la resolucién
ANDI Articulo 7 SOLICITUD DE ACLARACION. Las El cédig_o GMDN es ljnico' e invariable, lo modificable es la

caracteristicas del identificador del | informacion, manteniéndose siempre el codigo.

dispositivo médico: ElI IDM tiene las
siguientes  caracteristicas:7.1  Unico:
Cada dispositivo médico tiene un solo
identificador, el cual a su vez no identifica
ningun otro producto contemplado en el
universo de estas tecnologias.7.2
Invariable: El identificador no cambia con
el tiempo.7.3 Publico: El identificador es
de uso publico.7.4 Obligatorio: El
identificador es de uso obligatorio para
todos los actores y agentes descritos en
el articulo 3° de la presente resolucion,

En el caso de que las caracteristicas del producto cambien
sustancialmente, tendrd un nuevo coOdigo, porque es un nuevo
producto.

En el caso que el fabricante cambie el IDM pasa a estado obsoleto.

Igual sucede, si el producto se retira del mercado el cédigo GMDN,
pasa a ser obsoleto y no se utiliza para ninglin otro producto
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en todos los procesos del sector salud y
qgue involucren el ciclo de vida de las

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

tecnologias objeto de este acto
administrativo.
36 | ANDI Articulo 8 Asignacion  del Identificador  del | Los CUPS y CIE10 son atributos del Estandar.

Dispositivo Médico - IDM: Se creara un

cddigo de ID. Para cada dispositivo | De otro lado, el UDI se usa en el mercado norteamericano por cuanto

tomando de referencia los CUPS v lista | €S su estandar nacional, que también tiene dentro de sus atributos un

CIE-10 ndmero equivalente al codigo GMDN.

Se sugiere tener como referencia para el ) ) i

codigo IDM, el UDI. En este orden de ideas si adoptamos el UDI, no estariamos
atendiendo la realidad nacional de acuerdo a nuestras necesidades,
sino por el contrario la de otro pais. Adicionalmente el UDI es usado
para trazabilidad comercial de un mercado diferente.
Ahora bien, no todos los productos que se comercializan en Colombia
cuentan con UDI, ya que no todos son importados de Estados Unidos
de Norte América.

87 | ANDI Articulo 9 Independientemente de los cambios que | Las mo_dif_icac_iones de Registrqs Sanitarios (RS) o Permisos de
se realicen al estandar semantico, este | Comercializacion (PC), son tramites que se encuentran regulados en
no debe estar atado al tramite de | los Decretos 4725/2005, 581/2017 Y 582/2017, y continan siendo
modificaciones de registro sanitario, lo | tramitados como hasta ahora. . . .
cual implica tiempos y costos. El estandar semantico y codificacion es sistema de informacion que

solo usa los datos del RS o del PC.

88 | ANDI Articulo 9, numeral | Dentro del anexo 1 se relaciona Cddigo | El fabricante es el duefio del dispositivo médico y conoce para qué

9.1.

Unico de procedimientos en salud -
CUPS vy Clasificacion Internacional

uso ha sido fabricado. Entonces, Unicamente el fabricante es quien
determina el uso, en consecuencia el importador, titular diferente al
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Estadistica de  Enfermedades vy
problemas relacionados con la Salud —
CIE-10, por cuanto dichos pardmetros
son definidos por el Ministerio de salud y
Proteccion Social y empleados por las
instituciones para la prestacion del
servicio pero no son solicitados u
otorgados directamente a los titulares de
los registros sanitarios. Adicionalmente,
la resolucién no puede ir en contravia de
la autonomia médica establecida en la
Ley Estatutaria.

Respuestas a los comentarios recibidos
durante el proceso de consulta publica nacional

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

fabricante, distribuidor, profesionales de la salud entre otros, no
podran dar un uso diferente que no haya sido autorizado por el
fabricante.

En este orden de ideas, los distintos usos deben estar sustentados
con estudios clinicos/cientificos que demuestren la seguridad y
calidad del dispositivos médico. Esta responsabilidad es exclusiva del
fabricante.

Bajo este lineamiento, el titular o su autorizado debera identificar el
procedimiento en salud - CUPS y CIE10 para el cual debe ser utilizado
el dispositivo médico, en concordancia al uso determinado por el
fabricante, cuyas indicaciones y usos se encuentren aprobadas en el
registro sanitario o permiso de comercializacion, (Articulo 18, literal a,
numeral 7 y Articulo 24, literal ¢, numeral 2 Decreto 4725/2005.

Art. 9 Paragrafo

SOLICITUD DE ACLARACION: En el

Los atributos no se modifican. Se maodifica la informacién del atributo.

89 | ANDI .
evento en que se reallcg una | cyando hay modificacion de la informacion de un atributo que forma
cr:r;)c:gglri?aﬁliggcigr?l ZS ?NVF:(I\E/Ir,rAmSOdegg parte del codigo, se asigna uno nuevo IDM.
actualizar la info 'refereme a los atributos | Cuando la modificacion de la informacion es de un atributo que no
del IDM que correspondan a dicha | forma parte del IDM, el IDM permanece y el Invima actualiza la
modificacion, siguiendo los | Informacion.
procedimientos establecidos por esta
entidad para dicho tramite.

90 | ANDI Art. 10,1 SOLICITUD DE  MODIFICACION: | Inicialmente el titular es quien debe ‘registrarse” ante Invima,

Modificar
registrarlo

la palabra registrarse por

posteriormente la informacion relacionada al dispositivo médico.
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91 | ANDI Articulo 11 Aclaracion 11.1, 11.2: Se tendra un | El cargue dg_informgc?én para el es_téngar se_méntico y g:odificac!{)n
cargue por la herramienta y también una | para Dispositivos Médicos, se realizara en sistema de informacion
declaraciéon fisica? 11.3. Aclarar en | que disponga el Invima. De otra parte, el tramite para (RS) o (PC)
cuanto tiempo se realizaran los | continuara el procedimiento y presentacion fisica de documentos
requerimientos para asignar finalmente | c0mo lo tiene establecido esa entidad
el IDM.

92 | ANDI Articulo 13.10. Debera existir un periodo minimo de 6
meses para el conocimiento de la | El Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Invima realizaran
plataforma por parte de los titulares | socializaciones de la estructura del estandar y de la herramienta
(atado a las responsabilidades del | tecnoldgica, para la adecuada ejecucion e implementacion. Dicha
Invima, el cual debera garantizar el | Socializacion se realizara antes de que entre en vigencia la resolucion,
conocimiento del personal involucrado | & cual esta prevista a dos afios de publicada la misma.
en el proceso), durante este periodo se
deben considerar capacitaciones y
pilotos. Una vez se surta este periodo se
deben considerar los periodos de
transicion para el cargue de la
informacion.

93 | ANDI Articulo 14 Numeral | Especificar en qué condiciones Yy | Se reitera que el Estandar y Codificacion de Dispositivos Médicos

14.4. procedimientos se debe utilizar la

informacion del estandar seméantico,
ademas de limitar o definir
especificamente cuales son los procesos
de gestion y comercializacion.

tiene como propdsito unificar denominaciones genéricas para
identificar los productos de manera Unica, mediante un codigo
numérico para cubrir las necesidades del Sistema General de
Seguridad Social SGSSS, en materia de dispositivos médicos.
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Su implementacién puede implicar cambios en los sistemas
operativos de las compafiias y de los operadores, segun sus
necesidades.

141 Modificacion. El Articulo 18 del Decreto 4725/2005, tiene establecido que el
No todos los productos tienen cédigos | interesado debera indicar el codigo internacional, que para el caso de
GMDN. Colombia es el GMDN

Ahora bien, Si los productos son importados el fabricante habra
identificado el c6digo GMDN correspondiente a su producto, Y si el
producto es de fabricacion nacional, el fabricante debe solicitar el
cédigo a la agencia GMDN.

94 | ANDI

Es importante, que el fabricante acceda a la base de datos GMDN, en
bldsqueda del cédigo correspondiente a sus productos.

En caso de que no existiere, solicitara la inclusion del dispositivo a la
base de datos de la agencia GMDN.

95 | ANDI 14.3 Aclarar en qué procesos se debe utilizar | En la Resolucion 2535 de 2013 se establecen los objetivos del
el IDM teniendo en cuenta que la | estandar semantico que a su vez identifica los aspectos que se veran
trazabilidad es una actividad posterior. impactados con el mismo; en este orden de ideas, cada actor sea de
la cadena de comercializacion o de la atencion, debera extraer el
proceso o parte de este que requiera el uso del IDM.

Asi mismo se reitera, que la trazabilidad sera un proyecto normativo
posterior a la implementacion del presente proyecto.

96 | ANDI Articulo 16. Mejorar la redacciéon del articulo en | Articulo 2. Alcance, del proyecto de resolucion establece que: “aplica
cuanto a los términos Incluir reactivos de | para los dispositivos médicos en serie, los equipos biomédicos, los
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dispositivos médicos o equipos biomédicos vitales no disponibles y

transitorias los reactivos de diagnéstico in vitro, que para efectos de la presente
resolucion se entenderan como dispositivos médicos de uso humano
(..)”
97 | ANDI Articulo 16 Modificar 16,1, 16,2,2 y paragrafo Se ajustara en el borrador del proyecto, los riesgos de dispositivos
primero, respecto a la clase Il. meédicos y de reactivos de diagnaostico in vitro.
No hay claridad si la clasificacion Il se
refiere a lla.
98 | ANDI Articulo 16 Incluir reactivps Qe diagnéstico in vitro en | IBIDEM, respuesta 96
normas transitorias.
99 | ANDI Articulo 16 | Se propone una nueva fase para el _ _ _
Paragrafo listado de DM Riesgo | y lla (nuevos y | La implementacion del estandar se realizara por fases segin el

vigentes)

Las empresas no especializan su
portafolio en un tipo de riesgo especifico,
por lo que laimplementacién por parte de
los fabricantes podria ser en paralelo con
las fases | y Il. Por esto se propone que
la codificacion riesgo | y lla sea
considerada como una Fase Il del
proceso de implementacién y que esta
inicie una vez culminada la Fase |II.
Cuéles son los procesos involucrados
para los diferentes actores
(importadores, almacenadores,
acondicionadores, etc.) para entender
cual es el nivel de adaptacion que se

riesgo, iniciando por los de llI- [IB de dispositivos médicos y los IlI- 11
de reactivos de diagnostico in vitro. Para los I-IIA de DM y | de RDIV,
posterior a la implementacion de los primeros, el Ministerio elaborara
un listado, asi esta contemplado en el articulo de transitoriedad.

Procesos que impacta, IBIDEM respuesta 95
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requiere en los sistemas de informacion
utilizados (Se tendria que incluir el IDM
dentro del Sistema operativo y en todas
las etapas del proceso? Ej.: Venta,
proyectos, Facturacion, etc.) La
adaptacion mencionada puede implicar
cambios en los sistemas operativos y de
informacion de las compafias a nivel
local (por ejemplo SAP) pero que no solo
involucra decisiones locales sino que
implica elevarlas a la fabrica lo cual es un
proceso complejo en una compaifiia
multinacional por los tiempos y costos
asociados.
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Articulo 21

SOLICITUD DE CAMBIO. Para la
entrada en vigencia de la resolucion se
requiere haber dado cumplimiento al
articulo 2.2.1.75.4. (Paragrafo
transitorio) de Decreto 1595 de 2015:
"Las entidades reguladoras tendran
plazo hasta el 1 de enero de 2018 para
desarrollar las capacidades necesarias
para el desarrollo de los analisis de
impacto normativo - AIN; hasta esta
fecha la presentacion de los AIN ser&a
opcional. Una vez cumplido el periodo de

A este respecto es preciso aclarar que el Decreto 1595 de 2015,
establecid en sus secciones 5 y 6 lineamientos referentes a las
buenas préacticas en la elaboracion y expedicion de reglamentos
técnicos, es asi como en el articulo 2.2.1.7.5.4., numeral 3 y
paragrafo transitorio establecen el desarrollo de analisis de
impacto normativo AIN.

En este orden de ideas, el mismo decreto en su articulo 2.2.1.7.2.1
numeral 85, ha definido reglamento técnico como “Documento en
el que se establecen las caracteristicas de un productos o los
procesos y métodos de produccion con ellas relacionados, con
inclusion de las disposiciones administrativas aplicables y cuya
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transicion sefalado, este requisito sera
de obligatorio cumplimiento."
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observancia es obligatoria. También puede incluir disposiciones en
materia de terminologia, simbolos, embalaje, marcado o
etiquetado aplicables a un productos, proceso o método de
produccion a tratar exclusivamente de ellas.”

Conforme a lo expuesto el proyecto de resolucion de estandar
semantico y codificacion de dispositivos médicos no se enmarca
dentro de la definicion de reglamento técnico toda vez que este
contiene la creacion de un sistema de informacion el cual
constituye una herramienta para facilitar el uso clinico y la
interoperabilidad de la informacidn entre las autoridades sanitarias.
Es asi como el proyecto no impacta las caracteristicas de los
productos no contiene disposiciones de embalaje o etiquetado.

En consecuencia de lo anterior y por no considerarse un
reglamento técnico, no es obligante que el proyecto de resolucién
requiera un AIN.
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Anexoly 2

Ampliar definiciones para cada uno de
los atributos (condiciones especiales,
unidades de presentacion, cédigo de
pais, Descripcion comercial).Se sugiere
incluir y aclarar el responsable del cargue
de la informacion (Invima - Fabricante -
Ministerio).

La mayoria de atributo y su informacién correspondiente ya han sido
definidas por estandares internacionales como las 1SO, asi como por
organismos como Superintendencia de Industria y Comercio, las
cuales son acogidas por nuestro estandar.

El responsable del cargue de informacion ante Invima es el titular o
su autorizado.
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comentario

Anexo 1 Corregir modalidades de registro, | La modalidad de importar semielaborar y vender incluye el proceso
102 | ANDI , o
Importar, ensamblar y vender, las cuales | de ensamble, que para el caso del estandar debe quedar explicito,
no estan en el decreto 4725y 3770 toda vez que en el territorio nacional se ensamblan equipos
biomédicos.
ANEXO TECNICO | Tabla de presentaciones comerciales, | Las tablas de referencia apareceran en el SISPRO posterior a la
103 | ANDI b P aadi , ro Tl >
No. 2 Presentacion Comercial”, disponible en | expedicion y publicacion de la resolucion.
web.sispro.gov.co; La tabla no se
encuentran aun en la pag.. Web
indicada.
ANEXO TECNICO | Tabla de presentacion de uso | IBIDEM, RESPUESTA 103
104 | ANDI “ iy . \ Do
No. 2 Presentacion Uso Dispositivo Medico”.
Las tablas indicadas no se encuentran
aun en la pag... Web indicada.
ANEXO TECNICO | Tabla de condicion especial de | IBIDEM, RESPUESTA 103
105 | ANDI . “ . .
No. 2 almacenamiento, “Condicion Especial
Almacenamiento Dispositivo”. La tabla
indicada no se encuentra aln en la pag.
Web indicada.
- Articulo 11. L
106 | Luz Marina Porras Sreocezprgc':(letr?to ac(ljzrar ca?l eord?jré dIZ El articulo 11 establece el procedimiento de cargue de la informacion
P f IMI¢ tod g(l; d historica es decir de aquellos productos que a la fecha de entrada en
:n ormaC|on|, 0 dal vez q?e e alcuer 0 a: vigencia de esta resolucion cuenten con registro sanitario 0 permiso
os numerales del articulo 11, el numeral | 4o comercializacion vigente. En este sentido, los titulares o sus
11.1. indica que el titular del registro | 5 torizados una vez entre en vigencia la presente resolucién, deberan
sanitario debe realizar el cargue de la
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informacion del anexo técnico 1, en la
cual se incluyen el IDM, sin embargo, en
los demas numerales del mismo articulo
se menciona la solicitud de IDM ante
INVIMA como un proceso posterior.
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cargar en el aplicativo que disponga el INVIMA los datos
correspondientes para obtener su IDM

107

Luz Marina Porras

Articulo 6

Se solicita aclarar como se diferenciaran
los dispositivos médicos cuando en un
mismo procedimiento CUP se usa mas
de un dispositivo.

El CUPS es el estandar para procedimiento en el que utiliza cierto
dispositivo médico o varios de ellos; en este sentido, varios
dispositivos pueden estar contenidos en un mismo CUPS.




