REPUBLICA DE COLOMBIA

1

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NOMERO G 3031409  DE 2022

( -5 AGO 2022 )

Por medio de la cual se estructura e implementa ef estandar semaéntico y la
codificacion para los dispositivas médicos de uso humano y reactivos de diagnéstico
in vitro.

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el articulo 173
numeral 7 de la Ley 100 de 1993, articulo 2, numerales 9 y 30 del Decreto - Ley 4107
de 2011, articule 91 de 1a Ley 1438 de 2011, modificado por el articulo 117 del
Decrete-Ley 019 de 2012y,

CONSIDERANDOQ

Que la Ley Estatutaria 1751 de 2015 en su articulo 6 sefala que el derecho
fundamental a la salud incluye, entre otros elementos esenciales e interrelacionados,
la accesibilidad a los servicios y tecnologias de salud, y en el inciso final de su articulo
19 dispone que los agentes del Sistema de Seguridad Social en Salud -SGSSS8, deben
suministrar la informacién que requiera este Ministerio, en los términos y condiciones
que este determine.

Que el articulo 117 del Decreto — Ley 019 de 2012 modificatorio del articulo 91 de la
Ley 1438 de 2012, establece que este Ministeric desarrollard la codificacion
dispositives médicos cuyo uso y destino sea el SGSSS.

Que para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagnéstico in vitro,
existe una pluralidad de denominaciones para un mismo producto, lo que dificulta la
identificacién de la oferta de éstos por parte de los agentes del mercado v de los
integrantes del Sistema general de Seguridad Social en Salud - SGSSS, sin permitir
una optimizacion en la trazabilidad de los productos, generando algunos reprocesos en
las acciones de las autoridades sanitarias en lo referente a |a inspeccién, vigilancia y
control - IVC,

Que la Resolucién 2535 de 2013, reglamentaria del Decreto - Ley 019 de 2012, define
el estandar semantico y determina sus etapas como parte integral del proceso de
codificacién de los insumos y dispositivos médicos, a los cuales el instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, otorgue registra sanitaric o permiso
de comercializacion; igualmente establece que este Ministeric tendrd a su cargo, la
administracion de la informacién a través def Sistema Integrado de Informacién de la
Proteccion Social ~ SISPRO, asi como la coordinacién de fa operacién del estandar
semantico con la mencionada auteridad sanitaria.

Que la estandarizacién y codificacién esta dirigida a los dispositivos médicos,
incluyendo los equipos biomédicos, regulados en el Decreto 4725 de 20086, y para los
reactivos de diagnéstico in vitro reglamentados en el Decreto 3770 de 2004.

Que la finalidad de la estandarizacion y la codificacién para estos productos es
contribuir a la identificacién, denominacion y clasificacién de estas tecnologias en
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salud, facilitando su uso, trazabilidad y el intercambio de informacién por parte de los
actores y agentes involucrados en la comercializacion, distribucién, inspeccion
- vigilancia y control.

Que, por lo anterior, se hace necesario estructurar e implementar un esténdar
semantico y de codificacion para los dispositivos médicos y reactives de diagnéstico in
vitro de uso humano en el pais, que facilite la interoperabilidad en los procesos que
requieran identificacion, denominacion y clasificacién de estas tecnologias en salud.

Que el contenido de esta resolucidn, surtié el tramite de publicacién, recibid
comentarios de la ciudadania y grupos de interés y concepto por parte de las entidades
gubernamentales pertinentes, recibiéndose el informe de abogacia de la competencia
emitido por la Superintendencia de Industria y Comercio -SIC, indicando que: “En ese
orden de ideas y con base en la informacion aportada por ef regulador, esta
Superintendencia encuentra que el cumplimiento de las disposiciones normativas
contenidas en el Proyecto no representa una barrera de entrada o permanencia en el
mercado de DM y RDIV ni un riesgo para el mercado en relacion can la compasicion
de su oferta y los presupuestos para su desarrollo en condrc:ones de libre competencia
economica’.

Que en dicho contepto la SIC realizd la siguiente recomendacion: “Incluir y justificar ef
criterio de exclusion de reactivos in vitro sobre el cual se sustenta la mcorporacrén del
paragrafc del articulo 2 del Proyecto”.

Que, por lo anterior, se aclara que los reactivos in viiro grade analitico, analito
especlfico y los de uso general en laboratorio, son utilizados para actividades propias
del laboratorio clinico, y por sl solos, no son destinados a proveer un diagnéstico; de
igual forma, los reactivos /in vitro en investigacién no han alcanzado el grado de
diagnéstico. En consecuencia, los anteriores reactivos in vitro quedan exceptuados del
alcance de esta resolucion.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

Capitulo|
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los atributos
del estandar semantico y codificacion de los dispositivos médicos de use humano — DM
y los reactivos de diagnostico in vitro - RDIV que se comercialicen en el pais, definiendo
los procedimientos y plazos para su adopcidn e implementacién, como dato Unico de
reporte y trazabilidad para el Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS,
conforme a lo descrito en los Anexos Técnicos 1y 2, que hacen parte integral de este
acto.

Paragrafo. Se exceptian de la aplicacién de |la presente resolucion los dispositivos
médicos sobre medida y los reactivos in vitro grado analitico y analito especifico, los de
uso general en laboratorio y los in vifro en investigacion.

Articulo 2.  Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucion son de obligatorio cumplimiento per parte de los titulares de los registros
sanitarios, de permisos de comercializacién o sus autorizados, las |nstitucionas
Prestadoras de Servicios de Salud, los prestadores independientes, las entidades con
objeto social diferente a 1a prestacién de servicios de salud, las Secretarias de Salud
Departamentales y Distritales, las entidades responsables del page de servicios de
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salud, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, la
Superintendencia Nacional de Salud y agentes relacionados con [a comercializacién y
distribucion de los productos objeto de esta resolucion.

Articulo 3. Definiciones. Para efectos de la aplicacién de la presente resolucion,
ademas de la definicion. de estandar semantico establecida en e! articulo 3 de la
Resolucién 2535 de 2013 y de aquellas establecidas en tos Decretos 4725 de 2005 y
3770 de 2004, o las normas que los modifiqguen o sustituyan, se tendran en cuenta las
siguientes: :

3.1. Agencia emisora de codigos. Institucién acreditada por autoridades que acogen
el UD!-DI para operar el sistema de expedicion de Unique Device identifier -Codigo
UDI- de dispositivos médicos de uso humano v reactivos de diagnéstico in vitro.

3.2 Atributos del estandar semantico: Son las denominaciones, cualidades o
propiedades del dispositivo médico de uso humano v el reactivo de diagnéstico in
vitro, en cuanto a su descripcién genérica, regulatoria y comercial, requeridas en el
sistema de salud en Colombia.

3.3. Autorizado: Persona natural o juridica a la cual el titular de los registros sanitarios
o de permisos de comercializacion, faculta para obtener el cédigo y realizar el
reporte del identificador de dispositivo médico y reactivo de diagnéstico in vitro.

3.4.Cédigo GMDN: Combinacién unica internacional de nimeros de caracter
confidencial y de accesc para el Ministerio de Salud y Proteccion Social, el INVIMA,
los titulares de los registros sanitarios, de permisos de comercializacién o sus
autorizados, asignado por la Agencia GMDN, a fravés del cual se obtiene
informacién del nombre genérico, definicién, componentes y uso del dispositive
médico y del reactivo de diagnédstico in vitro.

3.5. Identificador del dispositivo médico y reactivos de diagnéstico in vitro — IDM:
Es un codigo de caracter pablico que corresponde al cadige ID del UDI expedido
por las agencias emiscras de cddigos acreditadas para ello, el cual permite la
identificacién especifica de cada uno de los dispositivos médicos de uso humano y
reactivos de diagnéstico in vitro, que se comercializan y usan.

3.6. Identificador Unico de Dispositivos Médicos UDI-DI: Es un cédigo que identifica
de manera Unica los dispositives médicos de uso humano y reactivos de
diagnostico in vitro.

3.7. Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos, Global Medical Device
Nomenclature -~ GMDN-: Es una lista de denominaciones genéricas,
estandarizada universalmente para los dispositivos médicos de uso humano y
reactivos de diagnéstice in vitro.

3.8. Término GMDN: Denominacion o definicién del dispositivo médico de uso humano
0 un reactivo de diagnostico in vitro, definido por una expresién linguistica.

Capitulo Il
Estructura del estandar seméntico y codificacion para dispositivos médicos de
uso humano y para los reactivos de diagndstico in vitro

Articulo 4. Atributos del estandar semantico de dispositivos médicos de uso
humano y reactivos de diagnéstico in vitro. El estandar semantico de dispositivos
meédicos de uso humano y reactivos de diagndstico in vitro, esta integrado por los
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siguientes atributos, los cuales se encuentran desarrotlados en el Anexo Técnico 1 de
la presente resolucion:

4.1. Atributos basicos:

4.1.1. |dentificador del dispositivo.médico y del reactivo de diagnéstico in vitro, de
acuerdo con el codigo UDI-DI. ,

4.1.2. Codigo GMDN del dispositivo médico y del reactivo de diagnostico in vitro.

4.1.3. Terminc. GMDN del dispositivo médico y de reactivos de diagnéstice in vitro.

4.1.4. Ndmero del registro sanitario/permiso de comercializacion del dispositivo
médico y de reactivo de diagnostico in vifro.

4.1.5. Agencia emisora de codigos.

4.2. Atributos regulatorios:

4.2.1, Datos del {los) fabricante(s).

4.2.2. Clasificacion de riesgo del dispositivo médico segin el Decreto 4725 de
2005 o la norma gue lo modifique o sustituya.

4.2.3. Categoria del reactivo de diagndstico in vitrc segiin el Decreto 3770 de 2004
o a norma que lo modifique o sustituya.

4.2.4, Condicién especial de almacenamiento.

4,2.5. Condicion especial de empaque.

4.3. Atributos comerciales:

4.3.1. Descripciébn comercial (marca o signo distintivo comercial).
4.3.2. Unidad de presentacion comercial {ej: caja, paquete, rollo, tarro).
4.3.3. Unidad minima de consumo.

Paragrafo. Los catalogos de referencia del Anexo Técnico 2 seran dispuestos a través
de SISPRO y corresponden a los diferentes valores utilizados para definir los atributos
del estandar semantico de los productos objeto de esta resolucion.

Articulo 8. Caracteristicas del identificador del dispositivo médico y del
reactivo de diagnéstico in vitro. El identificador del dispositivo médice - IDM- tiene
las siguientes caracter(sticas:

5.1. Invariable: No cambia con el tiempo.

5.2. Obligatorio: Es de uso obligatorio para todos los actores y agentes descritos en el
articulo 3 de la presente resolucidn, en todos los procesos del sector salud y que
involucren el ciclo de vida de las tecnologias objeto de este acto administrativo.

5.3. Publico: Es de uso publico.

5.4. Unico: Cada dispositivo médico y reactive de diagnostico in vitro tienen un solo
identificador, el cual a su vez no identifica ningdn otro producto contemplado en el
universo de estas tecnologias.

Articulo 6. Adopcion de la codificacién del UDI-DI. Para la comercializacién de
estos productos en el pais, el fitular de los registros sanitarios o de los permisos de
comercializacion, debera obtener el coédigo UDI-D! otorgado por la agencia emisora de
codigos y realizar €l procedimiento de reporte establecido en el Capitulo /I de |a
presente resolucion.

Capitulo 1l _
Procedimiento de reporte del estandar semantico y codificacion para
dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagnéstico in vitro

W
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Articulo 7. Procedimiento para reporte de informacién del estandar semantico
del IDM. E| procedimiento de reporte de la informacién del estandar semantico en el
mecanismo informatico que disponga el INVIMA, es el siguiente:

7.1. El titular o importador del registro sanitario, de permiso de comercializacion o su
autorizado debera obtener el UDI-D! en la agencia emisora de codigos que realice
la asociacién a los atributos del estéandar.

7.2, El titular o importador del registro sanitario, de permiso de comercializacion o su

autorizado, reportard ante el INVIMA la informacidn sefialada en el Anexo Técnico

1. .

7.3. El INVIMA validara el reporte de la informacién del dispositivo médico de uso
humano o del reactivo de diagnédstico in vitro, segln corresponda. De requerir
correcciones o ajustes, debe solicitarlo al titular o importador del registro sanitario,
del permiso de comercializacién o su autorizade, en los términos que esa entidad
establezca.

Articulo 8. Acceso a la informacién por parte del INVIMA. Con e! fin de determinar
la exactitud de la informacién contenida en los cédigos UDI-DI que son objeta de
reporte, el INVIMA debera estructurar, acordar € implementar mecanismos que le
garanticen el flujo y acceso de datos generados por las agencias emisoras de codigos.

Articulo 9.  Disponibilidad de informacién al SISPRO. EI INVIMA debe disponer de
manera permanente la informacion del estandar seméntico de dispositives médicos de

uso humano y reactivos de diagnostico /n vitro para ser usada en todos 1os procesos
del SISPRO.

Capitulo IV
Responsabilidades de las entidades en el uso e implementacién del estindar
semantico y codificacién para dispositivos médicos de uso humano v reactivos
de diagndstico in vitro

Articuio 10. Responsabflidades del INVIMA. El INVIMA, en el marco de las
competencias definidas en el Decreto 2078 de 2012, y conforme a lo dispuesto en la
presente resolucidn, serd responsable de:

10.1. Adaptar los procesos institucionales y alojamiento de la codificacion de
dispositivos meédicos de uso humano y reactivos de diagnéstice in vitro en su
sistema de informacidén para la implementacion del estandar semantico de
estas tecnologias de conformidad con lo descrito en esta resolucion.

10.2, Realizar el monitoreo y seguimiento a la completitud y oportunidad de los datos
relacionadas con el estandar semantico y codificacion de dispositivos médicos
de uso humano vy reactivos de diagnéstico /n vitro.

10.3. Instruir a los actores y agentes obligados al reporte del codigo y cumgplimiento
de las demas condiciones dispuestas en la presente resolucién.

Articulo 11. Responsabilidades de los titulares del registro sanitario o del
permiso de comercializacién de dispositivos médicos de uso humano y reactivos
de diagndstico in vitro, importadores o sus autorizados. Los titulares del registro
sanitario o del permiso de comercializacidn de dispositivos médicos de uso humano y
reactivos de diagnostico in vitro, importadores o sus autorizados, tendran las siguientes
responsabilidades:

11.1. Presentar la informacidn de manera completa y veraz para optimizar el reporte
y procedimiento requerido para la generacion de codigos UDI-DI, por parte de
la agencia emisora.
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11.2. Reportar ante el INVIMA el cédigo UDI-DI en los términos establecidos en la
presente resolucion.

11.3. Complementar y corregir informacidn la informacién, en caso de gue el UDI-Di
no contenga todos los atributos.

Articulo 12. Responsabilidades de otros actores. Los actores del SGSSS y demas
agentes de la cadena de comercializacion y distribucion verificaran, a través del
mecanismo electrénico que disponga el INVIMA, que los productos objeto de esta
regulacién cuenten con cédigo UDI-DI.

Capitulo V
Disposiciones finales

Articulo 13. Tratamiento seguro de la informacién. El INVIMA garantizara |a
seguridad y veracidad de la informacién reportada, asi como su reserva,
confidencialidad, disponibilidad e integridad de acuerdo con la normiativa vigente sobre
la materia.

Articulo 14. Inspeccidn, vigifancia y control sobre el reporte y uso del estindar
semantico y codificacion para dispositivos médicos de uso humano y reactivos
de diagnéstico In Vitro. El INVIMA, las Secretarias de Salud Departamentales o
Distritales y la Superintendencia Nacional de Salud ~ SNS, en el marco de sus
competencias, verificaran el cumplimiento de las disposiciones contenidas en la
presente resolucion.

Asimismo, impondran las medidas de seguridad y sanciones a que haya lugar, de
acuerdo con lo sefalado en la Ley 9% de 1979, las demas normas complementarias y
concordantes y conforme al procedimientc administrativo sancionatorio previsto en ia
Ley 1437 de 2011 o la norma que la modifique, adicione o sustituya.

Las autoridades que ejerzan inspeccion, vigilancia y contro! sobre los productos y
actividades objeto de regulacion en este acto administrativo, deberan utilizar el codigo
UDI-DI a efectos de su identificacién, en las acciones que desarrcllen en el marco de
sus competencias.

Articulo 15. Disposicion Transitoria. Se ftendrdn en cuenta las siguientes
disposiciones transitorias:

15.1. El INVIMA tendra un término de dieciocho (18) meses contados a partir de la
publicacién de la presente resolucién, para realizar las acciones tendientes a ja
implementacion del estandar semantico y codificacion de dispositivos médicos de
uso humano y reactivos de diagnéstico in vitro. El Ministerio de Salud y Proteccién
Social dispondra, en este mismo periodo, los catalogos a través de los servicios
web desde la plataforma SISPRO.

16.2. Los productos objeto de esta regulacién que cuenten con registro sanitario
vigente, para la fecha en la que se cumpla el término sefialado &l numeral 15.1,
tendran los siguientes plazos maximos para realizar el cargue de la informacién:

15.2.1. Fase 1. Los dispositivos médicos de usc humano clase |l| y reactivos de
diagnéstico in vitro categoria Ili: doce (12) meses contabilizados desde la
culminacion del término dispuesto en el numeral 15.1.

15.2.2.Fase 2. Los dispositivos médicos de use humano clase lib y reactives de
diagnéstico in vitro categoria Il dieciocho (18) meses contabiiizados desde
la cuiminacién del término dispuesto en el numeral 15.1




-5 AGO 2022

RESOLUCION NOMERGG G 001405  DE2022 HOUA No 7 de 10

Continuacidn de la resolucicn “Paor medio de la cual se estructura 8 implamenta e estindar
semantico y la codificacitn para ios dispositivos médicos de uso humano y reactives de diagnéstico
in vitra”.

15.2.3.Fase 3. [_os dispositivos médicos de uso humano clases lla y | y reactivos
de diagnobstico in vitro de categoria |: veinticuatro (24) meses contabilizados
desde la culminacién del término dispuesto en el numeral 15.1.

Paragrafo. Los productos que obtengan registro sanitaric o permiso de
comercializacion, posterior al término establecide en el numeral 15.1, no se les aplicara
transitoriedad y por lo tanto deberan obtener y reportar el cédigo, previo a la
comercializacién del dispositivo médicos de uso humano o del reactivo de diagnéstico in
vitro.

Articulo 16. Vigencia. La presente resolucién rige a partir de la fecha de su
publicacién en el Diario Oficial. :

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D. C., a los G0 2022

Ministro de Salud y P Social

Aprobé:

Viceministro de Salug Publica y Prestacion de Servicios

Directora Juridica

Directar de Medicamentos y Tecnclogias en Salud LA

Jafe de Oficina de Tecnolegia de la informacion y la Comunicacion
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ANEXO TECNICO No. 1

DESCRIPCION DE ATRIBUTOS DEL ESTANDAR SEMANTICO Y CODIFICACION PARA LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN

Siglas utilizadas:

CoLOMBIA

+ Tipo de dato: N= Numérico, A= Alfanumérico (nimeros, letras y caracteres especiales), F=
Fecha, T = Texto (Solo letras y caracleres especiales).

(1]
"
o b
Atributos Descripclén Valores permitidos 302
2IE
=13
. .
Atributos Bisicos
dentiflcador del Codigo ddigo asignado por lg agencidHasta diecinueve ({18) [A 18
Ispositiva médica - misora de codigos recteres alfe numéricos
DM ! UDI - DI
Cadigo GMDN Codigo GMDN ddigo de la agencia |E! valor corresponde al [N 5
omenciadara GMDN-Global [jasignade al dispositive por
Medical Davice Nomenclature, GMDN. Este cddigoe no es
publico, se usa solo para
ines de Inlercperabilidad
nire el Ministerio de Salud
’ Proteccitn Social, titular
@l registro sanitaro o
permiso de
comerclalizacion o
imporiador o su autorizado
. 2 INVIMA -
Término GMDN [Témins Definicién del disposilive médico [[Definicion del disposilivo T | 250
ada por la Agencia del GMDN ada por la Agencia gel
GMDN
Reglstro il Afie de expedicidon del reglstro ([Cuatro {4) digitos N 4
nitarig/permisc  d sanitario/pemiso de
comarclalizaclén comercializacidn
ase D T 2
EB
RD
uion Separadar G uion [-) A 1
|N0mero [ﬂ&mero MNOmero generado por el IN 7
INVIMA
gencia emlisora de “Nombrs “Nombre de la agencia que expidié A | 250
ddlgos 2! cbdigo UDI-Di
[ Atributos Regulatorios
"Fatos del {los) |[cédige da pais  |Cadigo del pais de acuerda con la ﬂ/erAnexo Técnico 2. Tabla A 2
abricante (s} noma 1SQ 3166 dos caracteres Codigo de pais”
[TIpo de documentd|Es el tipo de identificacidn que se ||Son permitidos los jA 2
e identificacién  [lasigna a la perscna nalural o [jsigulentes tipos de
el {los) fabricante |juridica que es responsable de la [kocumento de
5) fabricacién del dispositivo médico (identificacion:
o reactivo de diagndstice in vilro,
Para residentes en
clombla:
C =Cédulade
ciudadania.
E = Cédula da
extranjeria.
PA = Pasaporte
NI = Nimero de
Ideniificacién

Trdbutaria si es una
empresa nacional,

ara el caso de personas
aturales o  juridicas
xiranjeras no residentes
n Colombia se aplica &
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Atributos

in vitro”.

Dazcripcion

Valores permitidos

Tipo da dato ||

Longitud . |

tipo de documenio de
identificacién.

= Documento  de
xtranjero.

Namero de
pcumento de

entificacion del

{los) fabiicante (s)

Nomero de documento gue
identifica de manera inica a Ja
persena natural ¢ juridice que es
respoensable de la fabricacién del
dispositive médico o reactive de
ldlagndstice in vitro.

Para e caso de residenies
n Colombia se permite el
numero de documento de
identlficacién de [a persona
naturat o juridica asociado
A los tpos de dacumento
[ idenlificacidén
permitidos.

Para el caso de persona
natural o juridica
exiranjeras no residentes
en Colombia se uliliza el
numero de documenio de
identticacién que splique
\al fabricante en su pais.

17

Nombre o razén
ocigl del {los)
abricante (s}

Es & nombre o razén social dal
(los) fabricante (s) del dispositiva
médico o reactivo de diagndstico in
viiro.

250

Clasificacion de
Riesgoe del dispositivo
médica

ipo de clase de riesgo del
dispositivo médico de acuerdo ala
nomalividad vigente.

De acuerde con Tabla de
Clasificacién de Rlesgo del
dispositive médico. Anexo
[Técnico 2.

Categoria del reactivo
da diagnéstico In vitro

ipo de categoria de riesyo para el

reactive de diagndslico in vitro, de
cuerdp con l2  nomatividad
igente.

Qe acuerde con Tabla de
Clasificacion de Riesgo de!
reactivo de diagndstico in
wiro. Anexo Técnico 2.

ICondchén espacial da
Imacenamiento

eciales de almacenamiento
gun criteries establecidos por el
abricante.

De acuerdo con la Tabla de
referencia Congicién
pecial de
lmacenamignia,  Anexp
écnico 2

ondicién especlal de
mpagque

Descripcidén de las condicionas
spocigles de empaque segin
iteras
abricanta.
L — —

‘Descripcién de 1as condiciones
‘ establecidos por el

De acuerdo con la Tabla de

rafarencla Condicién
special  de empaque.
nexo Técnico 2

Atributos Comerciales

Descripclén comarclal
el dispositive madico
reactive de
lagnéstice in vitro

Marca o signo
distintive
comearcial

Descripcidn dada por el fabncanie
naclonal o  extranjero  que
corresponde a la expresibn que
parece en las etiquetas e insertos
el producto y que distingue 2l
producto de los demds con las
mismas caracteristicas.

Cuando el  dispositivo
médico se comercialice con
su descripcién genérica se
ebe  diligenciar la
wpresion,  palsbra  ©
palatras que en la eliqueta
inserto  diferencien  ai
fabricante de los demds
abricantes.

250

nidad de
Presantaclén
amercial

Relacionada como  presentacidn
mercial dada por el fabricante g
ispositive médice o reactivo de
iagndstico in vitre.

De acuverdo con la Tabla de
Unidad de presentacidn
mercial. Anexg Teécnico

Unidad minima de
OnSUMo

Relacionada con la unidad minima
e consume en el paclents o
suario final

De acuerdo con la Tabla de
Unidad Minima de

nsumo. Anexo Técnice
2,

clo aplica para Unidad y
Prueba

T—— | — E————— |
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RESOLUCION NOMERE GG 51409

Continuacién de la resolucidén “Por medio de ia cual se estructura e implementa el estandar
semantico y fa codificacion para fos dispositivos médices de uso humano y reactivos de diagnéstico

in vitro™.

Siglas utilizadas:

ANEXO TECNICO No. 2

CATALOGOS DE REFERENCIA DEL ESTANDAR SEMANTICO Y CODIFICACION PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN WITRO

*  MSPS! Ministerio de Salud y Proteccidn Social

riesgo del dispositivo
médico

normatividad vigente,

Atributos ’ Descripeion . ". Catdlogo de rgfer'\en:cla
“TABLAS DE REFERENCIA
Clasificacidn de || Tipo de clase de riesgo de acuerdo con la [ Catdioge de Clasificacién de Riesgo del

disposilivo medico, disponible an
web.sispro.gov.co, donde  encontrard  los

Categoria del
reaclivo de
diagnistico in vilro

'T’ipo de categoria de riesgo de acuerdo con la
normatividad vigente.

valores permllidos, medificados, adicionados
Catilogo de GCategoria del reactivo de
diagnostico  in wvilrp, “disponible  en
web sispro.gov.co, donde encuntrara  los
valores permitidos, medificados, adicionados ¢
que susiituyan los mencionados en este
campo.

Condicion  especial
de almacenamiento

Reglas especiates gue el fabricante determina
para &8l almacenamienio de dispasitivas
médicos ¥ reactivos de diagndstico in vitrp,
teniendo en cuenta el ciclo de vida y
caracteristicas propias QE oS Mismos.

Catilogos de condicion  especial de
almacanamiento, disponibie en
web.sispro.gov.co  donde encontrard  los

valores permitidas, modificados, adicionados.

comergalizacion y uso final

Condicién  especial || Reglas especiales que el fabricante determina || Catalogo de condicidn especial de empaque,
de empaque para el empaque de disposifivos médicos y | disponible en web.sispro.gov.eo  donde
reactivos de diagnostico in vilro, teniende en || encortrara los valores parmitidos, modificados,
cuenia el ciclo de wvida y caracteristicas || adicionados,
propias de los mismos.
Unidad de § Unidad eslablacida por el fabricante en la || Calalogo de presentaciones comerciales,
presantacian etiqueta del dispositive médico o reactivo de | disponible er web.sispro.gov.co  donde
comarclal diagnoslice in vitro, que determina la || encontrara los valores permitidos, modificados,
presentacidn comercial para la | adicicnados.

Unidad minima de
CONSUMG.

Unidad eslablecida como la unidad minima de
consume del dispositive médico o reactivo de
diagnéstico In vitro en el paciente o usuario
final.

Calalogo de presentacién minima de consumo
disponible  en  web.sispro.gov.co, donde
encontraré los valores permitidos, modificados,
adicignados

Caodigo de Pais del
fabricante

Cedificacién de palses de acuerdo con la
norma 15Q 3166 dos caracteres

Cataloge de cidigos de paises disponible en
web.sispro.gov.co, donde encontrard los

valoras permitidos, madificados, adicionados
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