REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO DE 2018

Por la cual se implementa el estandar de datos para medicamentos de uso humano
en Colombia

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las contenidas en los
articulos 173 de la Ley 100 de 1993, 2 y 10 del Decreto-Ley 4107 de 2011y,

CONSIDERANDO

Que el Ministerio de Salud y Proteccién Social expidio la Resolucién 3166 de 2015
“Por medio de la cual se define y se implementa el estandar de datos para
medicamentos de uso humano en Colombia”, modificada parcialmente por la
Resolucion 5161 de 2015.

Que las precitadas regulaciones se emitieron para dar cumplimiento a lo ordenado
en los articulos 112 y 114 de la Ley 1438 de 2011, 19 de la Ley 1751 de 2015, 4°
de la Ley 1753 de 2015, y para desarrollar el documento CONPES 155 de 2012
“Politica Farmacéutica Nacional”, especialmente la estrategia de “Disefio y puesta
en operacion de un Sistema Nacional de Informacién Farmacéutica (SNIF), sobre
acceso, uso, calidad y precios”, incluido “el disefio de un plan de mejoramiento del
Sismed que incluya la codificacibn Unica de medicamentos, que facilite la
comparacion de precios.”

Que, como resultado de la implementacién de las resoluciones aludidas, se
evidenci6 que el procedimiento para asignar el Identificador Unico de
Medicamentos IUM puede optimizarse a travées del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, dado que cuenta con una estructura
organizacional y tecnoldgica robusta en su caracter de Autoridad Sanitaria
Nacional, de reconocimiento y de referencia Regional, asi como en su condicion de
maxima autoridad de inspeccion, vigilancia y control sanitario.

Que esa entidad, es la competente para expedir los registros sanitarios de los
medicamentos que se comercializan en el pais, asi como de proteger y promover la
salud de la poblacion, mediante la gestion del riesgo asociada al consumo y uso de
estos productos.

Que asi mismo, la Ley Estatutaria 1751 de 2015 en su articulo 6 contempla que el
derecho fundamental a la salud incluye, entre otros, elementos esenciales e
interrelacionados, tales como la accesibilidad a los servicios y tecnologias de salud
a todos, en condiciones de igualdad, de manera oportuna, eficaz y con calidad para
la preservacion, el mejoramiento y la promocién de la salud.
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Que asi mismo, el inciso final del articulo 19 ib., establecié que los agentes del
Sistema deben suministrar la informacion que requiera el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en los términos y condiciones que se determine.

Que, por otra parte, la Resolucion 429 de 2016 expedida por este Ministerio, por
medio de la cual se adopta la Politica de Atencién Integral en Salud (PAIS),
establece un modelo operacional denominado Modelo de Atencién Integral en
Salud (MIAS) que, a partir de las estrategias definidas, adopta herramientas para
garantizar la oportunidad, continuidad, integralidad, aceptabilidad y calidad en la
atencion en salud de la poblacion, bajo condiciones de equidad, y dentro de sus
componentes, se encuentran los requerimientos y procesos en el Sistema Integral
de Informacién en Salud y Proteccion Social (SISPRO), para integrar los
componentes del modelo.

Que, para tal efecto, se debe desarrollar un conjunto minimo de datos, centrado en
el ciudadano, la familia y la comunidad con estandares (semanticos y sintacticos),
integrados con interoperabilidad, bajo arquitecturas modulares con interfaces
estandarizadas y otras tecnologias disponibles, disponible para los integrantes,
esto es, planificadores, gerentes en salud, directores y administradores,
profesionales, pacientes y ciudadanos y demas entidades o personas responsables
de acciones en salud.

Que el articulo 4 de la Ley 1753 de 2015 por la cual se expide el Plan Nacional de
Desarrollo 2014-2018 “todos por un nuevo pais, establecié en su articulo 4, como
una de las estrategias transversales, la competitividad e infraestructura estratégica,
para lo cual, el estAndar semantico para dispositivos médicos es un mecanismo
para facilitar el intercambio de informacion y dinamiza el sector.

Que la solicitud del coédigo IUM procedimentalmente se realiza previa a la
presentacion de la peticibn de registro sanitario de medicamentos, de las
autorizaciones de importacion de medicamentos vitales no disponibles y de los
medicamentos para el Programa Ampliado (PAI, asi como de aquellos importados
por entidades publicas, a través de Organizacion Panamericana de Salud, razén
por la cual, en aras de la optimizacion de tramites y para facilitar a los usuarios la
obtencién del mismo, se ha considerado que el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA realice la operacion de la verificacion y
asignacion de dicho codigo.

Que de acuerdo a lo anteriormente sefialado, se hace necesaria la actualizacién de
los lineamientos técnicos para la definicién e implementacién del estandar de datos
de los medicamentos de uso humano en Colombia.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

Capitulo |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto implementar el estandar
de datos para los medicamentos de uso humano en Colombia.
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Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucién aplican a los medicamentos de uso humano y son de obligatorio
cumplimiento para los siguientes actores y agentes:

2.1. Titulares o importadores autorizados en el registro sanitario de
medicamentos para uso humano.

2.2. Importadores de medicamentos vitales no disponibles.

2.3. Importadores de medicamentos para el Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAI), para el control de vectores y de enfermedades de
interés en salud publica y de medicamentos para el manejo de los esquemas
béasicos de las enfermedades transmisibles y de control especial.

2.4. Entidades publicas que importen medicamentos en salud publica a través de
la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).

2.5. Personas naturales o juridicas que ejercen actividades relacionadas con
fabricacion, importacién, compra y venta, distribucion y wuso de
medicamentos para uso humano.

2.6. Entidades Administradoras de Planes de Beneficios - EAPB, incluidas las
entidades que administren regimenes especiales y de excepcion en salud, y
las que administren planes adicionales de salud.

2.7. Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

2.8. Entidades del nivel territorial que realicen pagos por atencion en salud, en
cualquier modalidad de atencion y contratacion.

2.9. Entidades adscritas y vinculadas al Sector Administrativo de Salud y
Proteccion Social que en su operacion manejen medicamentos y que
realicen pagos por atencion en salud, en cualquier modalidad de atencion y
contratacion.

Paragrafo. Se exceptia de la aplicacion de la presente resolucién, los
medicamentos homeopaticos y los productos fitoterapéuticos.

Articulo 3. Definiciones. Para efectos de la aplicacidén de la presente resolucion se
tendran en cuenta las siguientes definiciones:

3.1. Estandar de datos de medicamentos: Conjunto de atributos o
caracteristicas que permiten de manera univoca la identificacion,
descripcion, significado y relacion de los datos utilizados para el intercambio
de informacion de medicamentos, asi como su normalizacién y actualizacion.

3.2. Atributos del estandar de datos de medicamentos: Caracteristicas,
cualidades o propiedades del medicamento en cuanto a su descripciéon
comun, venta o comercializacion.

3.3. Denominacion Comun Internacional (DCI): Nombre recomendado por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para cada medicamento, cuya
finalidad es conseguir una buena identificacion para cada farmaco, en el
ambito internacional.

3.4. Medicamento vital no disponible: Medicamento indispensable e
irremplazable para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un
paciente o un grupo de pacientes y que por condiciones de baja rentabilidad
en su comercializacion, no se encuentra disponible en el pais o las
cantidades no son suficientes.
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3.5. Medicamento genérico: Son aquellos medicamentos que utiliza la
denominacion comun internacional para su prescripcion y venta.

3.6. Norma Farmacologica Nacional: Conjunto de condiciones y restricciones
que establece y actualiza la Comision Revisora del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, como requisito para
considerar el uso terapéutico de un farmaco y de sus asociaciones
permitidas en el pais como seguro, eficaz y acorde con un balance
riesgo/beneficio favorable en circunstancias de empleo racional.

3.7. Unidad de Contenido: Es la entidad en la cual se encuentra contenido el
principio activo y que no necesariamente coincide con la forma farmacéutica.

Capitulo Il
Estructura del estandar de datos de medicamentos

Articulo 4. Finalidad y objetivos de la estandarizacion de datos de medicamentos
de uso humano. La finalidad de la estandarizacion de los datos de medicamentos
de uso humano es contribuir al desarrollo de la Politica Farmacéutica Nacional y
facilitar la interoperabilidad entre los agentes, en materia de medicamentos.

Los objetivos especificos de la estandarizacion de datos de medicamentos de uso
humano son, entre otros, los siguientes:

4.1. Servir como insumo para la planeacion, direccién, organizacion y control de
las estrategias y actividades contenidas en la Politica Farmacéutica
Nacional.

4.2. Mejorar la gestion relacionada con el uso adecuado de los medicamentos,
conforme a lo establecido en la normativa vigente.

4.3. Mejorar la gestion relacionada con el gasto de los medicamentos, conforme
a lo establecido en la normativa vigente.

4.4. Facilitar los procesos de regulacién y vigilancia de precios de medicamentos,
conforme a lo establecido en la normativa vigente.

4.5. Facilitar los procesos logisticos relacionados con medicamentos: Gestion de
la demanda, aprovisionamiento, almacenamiento y distribucion.

4.6. Servir de herramienta para apoyar la trazabilidad de los medicamentos a lo
largo de toda la cadena de produccion y comercializacion, incluida la
prescripcién, dispensacion, uso y disposicion final.

4.7. Servir como herramienta que facilite la interoperabilidad entre los agentes.

4.8. Facilitar el intercambio de informacion entre las autoridades competentes
gue ejercen actividades de inspeccion, vigilancia y control de medicamentos.

Paragrafo. Toda la informacién del estandar de datos de medicamentos de uso
humano es de caracter publico y de interés en salud publica.
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Articulo 5. Niveles de descripcion del medicamento. Para efectos del estandar de
datos, el medicamento se describe en tres niveles: Nivel 1. Medicamento en su
descripcion comuan; Nivel 2. Medicamento comercial, y Nivel 3. Medicamento con
presentacion comercial.

5.1. Nivel 1. Medicamento en su descripcion comun (MDC). Es el medicamento
geneérico y esta compuesto por los siguientes atributos basicos:

5.1.1. Principio activo
5.1.2. Forma farmacéutica
5.1.3. Concentraciéon

5.2. Nivel 2. Medicamento comercial (MCO). Es el medicamento en su
descripcién comun, con un distintivo que puede ser una marca comercial,
una palabra que identifique al titular de registro sanitario o signo distintivo
comercial definido. Los medicamentos con marca deben emplearla como
distintivo. Los medicamentos genéricos deben emplear el identificador del
titular de registro sanitario preferiblemente con el texto que aparece en el
empaque del medicamento.

5.3. Nivel 3. Medicamento con presentacion comercial (MPC). Es un
medicamento comercial (MCO) en una unidad de contenido y en una
presentacion comercial especifica. La unidad de contenido hace referencia a
la entidad fisica en donde esta contenida la dosis del medicamento. La
presentacion comercial hace referencia al nUmero de unidades de contenido
en un mismo empaque.

Articulo 6. Atributos del estandar de datos de medicamentos de uso humano. Los
atributos del estandar de datos de medicamentos de uso humano se establecen en
el Anexo Técnico No. 1 "Descripcion de atributos del estdndar de datos de
medicamentos" y en el Anexo Técnico No. 3 "Formato de la Descripcion de los
niveles del estdndar de datos", respectivamente, que hace parte integral de la
presente resolucion.

Cada uno de los tres (3) niveles de descripcion del medicamento a que hace
referencia el articulo anterior, tiene dos tipos de atributos:

6.1. Atributos bésicos: Son aquellos que describen de manera Gnica al
medicamento, en cada uno de los 3 niveles. Cualquier cambio en estos
atributos originara un nuevo ldentificador Unico de Medicamento — I[UM.

6.2. Atributos complementarios: Son aquellos para los cuales un cambio en su
valor no origina un nuevo Identificador Unico de Medicamento — IUM.

Paragrafo. Los cambios a los atributos deben realizarlos los responsables
sefalados en el Anexo Técnico No. 1.

Articulo 7. Componentes del estandar de datos de medicamentos de uso humano.
El estandar de datos de medicamentos de uso humano esta constituido por:

7.1. Identificador Unico de Medicamento - IUM: Cada medicamento tendra
asignado un identificador que permitird diferenciar cada uno de los tres
niveles de descripcion y sera asignado por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos- INVIMA.
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Las caracteristicas del identificador son:

7.1.1. Unico: Cada medicamento en sus tres niveles de descripcion tiene un solo
IUM, el cual a su vez no identifica ningun otro producto.

7.1.2. Invariable: El identificador no cambiaré con el tiempo ni debera ser utilizado
en otros medicamentos, una vez sea asignado a un producto con registro
sanitario o a un medicamento vital no disponible.

7.1.3. Sin propietario: El identificador Unico de Medicamentos es de uso publico.

7.2. Descripciones estandarizadas: Es la forma en que deben ser descritos los
diferentes atributos del medicamento. Las reglas para definir estas
descripciones estan contenidas en el Anexo Técnico No. 1 “Descripcion de
atributos del estandar de datos de medicamentos” y en el Anexo Técnico No.
3 “Formato de la descripcion de los niveles del estandar de datos”, que
hacen parte integral de la presente resolucion.

7.3. Tablas de referencia: Listados que deben ser utilizados para conocer el
identificador y la descripcion de aquellos atributos del estandar de datos de
medicamentos que se encuentran definidos y son generados por autoridades
y organizaciones nacionales e internacionales.

Articulo 8. Asignacion del ldentificador Unico del Medicamento — IUM. El
Identificador Unico del Medicamento permitira relacionar el medicamento en su
descripcion comun (MDC), con el medicamento comercial (MCO) y la presentacion
comercial (MPC).

Tendra los caracteres que sean definidos por la Oficina de Tecnologias de la
Informacién y Comunicacion y la Direccibn de Medicamentos y Tecnologias en
Salud del Ministerio de Salud y Proteccion Social, de acuerdo con las necesidades,
y en todo caso, los caracteres se escribiran sin puntos, guiones, tildes, ni espacios.

Para la asignacion del Identificador Unico del Medicamento - IUM, se debe tener en
cuenta lo siguiente:

8.1. Medicamento en su descripcion comun (MDC). Cada medicamento en su
descripcion comun tendra un numero identificador.

8.2. Medicamento comercial (MCO). Las alternativas comerciales que existan
para un mismo medicamento, tendran el mismo cédigo del medicamento en
su descripcion comun adicionando un consecutivo que define la marca
comercial o signo distintivo de cada una de las alternativas comerciales.

8.3. Medicamento con presentacion comercial (MPC). Cada presentacion
comercial de un medicamento tiene un identificador que debe ir unido al
identificador del medicamento comercial.

Paragrafo. En las etiquetas y los empaques de los medicamentos no se requiere la
impresion del Identificador Unico del Medicamento — [UM.

Articulo 9. Adopcion de las Tablas de Referencia. Adoptese las tablas de
referencia contenidas en el Anexo Técnico No. 2 “Tablas de referencia”, que hacen
parte integral de la presente resolucién y que seran de uso obligatorio por parte de
los destinatarios a que alude el articulo 2 de este acto.
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Las tablas de referencia serdn actualizadas por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos- INVIMA, en coordinacién con el Ministerio de Salud
y Proteccion Social, y estaran dispuestas de manera permanente en la pagina web
de ese Instituto e integradas al Sistema Integral de Informacion en Salud y
Proteccion Social -SISPRO.

Articulo 10.Uso obligatorio del Identificador Unico del Medicamento. Todo
medicamento que se comercialice o se utilice en el territorio nacional, debera
contar con el Identificador Unico de Medicamento — [UM.

Los interesados que soliciten registro sanitario de medicamentos, su renovacion,
modificacion, o la autorizacion de importacion de medicamentos vitales no
disponibles, los medicamentos necesarios para el Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAIl) y los medicamentos importados por entidades publicas a
través de Organizaciébn Panamericana de la Salud —OPS, y los destinatarios a que
alude el articulo 2 de la presente resolucion, deben utilizar el Identificador Unico del
Medicamento — IUM asignado por el INVIMA.

Capitulo Il
Responsabilidades de las entidades en el uso e implementacion del estandar
de datos para medicamentos

Articulo 11. Responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccion Social. El
Ministerio de Salud y Proteccion Social, sera responsable de:

11.1. Definir los lineamientos técnicos del sistema para la administracion del
estandar de datos de medicamentos.

11.2. Incorporar en sus procesos, el estandar de datos de medicamentos de uso
humano, el Identificador Unico del Medicamento — IUM y Tablas de
Referencia para cada uno de sus atributos, cuando corresponda.

11.3. Administrar el estandar de datos de medicamentos de uso humano a través
de la plataforma del Sistema Integral de Informacion de la Proteccion Social
— SISPRO.

11.4. Coordinar con el INVIMA, la actualizacion de las Tablas de Referencia
requeridas para el estandar de datos de medicamentos de uso humano,
segun lo contenido en el Anexo Técnico No. 2 “Tablas de Referencia”, que
hace parte integral de la presente resolucion.

11.5. Implementar estrategias de capacitacion, formacion y asistencia técnica para
el uso del estandar de datos de medicamentos de uso humano en el Sistema
de Salud.

11.6. Realizar el monitoreo, seguimiento, control a la completitud, consistencia,
veracidad y oportunidad de los datos relacionados con el estandar de datos
de medicamentos de uso humano.

11.7. Reportar al INVIMA cuando se detecten inconsistencias en la informacion del
estandar de datos de medicamentos.

Articulo 12. Responsabilidades del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos —INVIMA. El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, en el marco de sus competencias, sera
responsable de:

12.1. Adaptar los procesos institucionales y actualizar su propio sistema de
informacion para la implementacion y cumplimiento del estandar de datos de
medicamentos, utilizando el Identificador Unico del Medicamento - IUM y las
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codificaciones especificadas para cada uno de sus atributos a través del
procedimiento que el Instituto defina.

12.2. Coordinar con este Ministerio, la actualizacion de las Tablas de Referencia
requeridas para el estandar de datos de medicamentos de uso humano,
segun lo contenido en el Anexo Técnico No. 2 “Tablas de Referencia”, que
hace parte integral de la presente resolucion.

12.3. Operar el estandar de datos de medicamentos de uso humano a través de la
plataforma del Sistema Integral de Informacion de la Proteccion Social —
SISPRO.

12.4. Asignar el Identificador Unico del Medicamento - IUM, teniendo en cuenta lo
establecido en la presente resolucion y en el instructivo que para el efecto
establezca la entidad.

12.5. Verificar que la informacién enviada por el titular o importador autorizado,
cumpla con lo sefialado en el estdndar de datos de medicamentos de uso
humano.

12.6. Verificar la consistencia de la informacién, y en caso de ser necesario,
solicitar aclaraciones o ajustes al titular o importador autorizado, de acuerdo
a su competencia.

12.7. Implementar estrategias de capacitacion, formacién y asistencia técnica para
el reporte, la actualizacion y el uso del estdndar de datos de medicamentos
de uso humano en las entidades de su competencia.

12.8. Realizar el monitoreo, seguimiento, control a la completitud, consistencia,
veracidad y oportunidad de los datos relacionados con el estandar de datos
de medicamentos de uso humano, dentro del marco de sus competencias.

12.9. Disponer de la informacion del estdndar de datos de medicamentos de uso
humano en su pagina web.

12.10. Verificar que el interesado en el registro sanitario o su renovacion, o su
modificacién, o en importar medicamentos, cuente con el Identificador Unico
del Medicamento — IUM.

12.11. Publicar, actualizar y consolidar las Normas Farmacologicas Nacionales.

12.12.Publicar la informacién de los registros sanitarios, renovaciones o0
modificaciones de los mismos, o de autorizaciones para importar
medicamentos, cumpliendo con los parametros definidos en el Anexo
Técnico No. 1 “Descripciébn de atributos del estandar de datos de
medicamentos” y en el Anexo Técnico No. 3 “Formato de la descripcion de
los niveles del estandar de datos”, que hacen parte integral de la presente
resolucion.

Articulo 13. Responsabilidades de los titulares o importadores autorizados en el
registro sanitario e importadores de medicamentos vitales no disponibles,
importadores de medicamentos necesarios para el Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAIl)o importadores de medicamentos criticos a través de OPS.
Los titulares o importadores autorizados en el registro sanitario, e importadores de
medicamentos vitales no disponibles o importadores de de medicamentos
necesarios para el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI) o importadores de
medicamentos criticos a través de la Organizacién Panamericana de la Salud -OPS
seran responsables de:

13.1. Utilizar el estandar de datos de medicamentos, el Identificador Unico del
Medicamento - IUM y las Tablas de Referencia especificadas para cada uno
de los atributos de los medicamentos.

13.2. Utilizar las Normas Farmacologicas Nacionales actualizadas por el INVIMA.
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13.3. Reportar la informacién del estandar de datos de medicamentos de uso
humano, en la solicitud de registro sanitario, renovacion o modificacion o
autorizacion de importacion de medicamentos vitales no disponibles o
autorizacion de importacion de medicamentos criticos a través de la OPS y
los adquiridos con destino al PAI, de acuerdo con lo dispuesto en la presente
resolucién, y en el instructivo que para el efecto expida el INVIMA en su
pagina web.

13.4. Informar los casos que requieran actualizacion de las tablas de referencia
para algun caso especifico. En este evento, deben solicitar al INVIMA, la
actualizacion debidamente justificada.

13.5. Informar al INVIMA cuando se detecten inconsistencias en la informacion del
estandar de datos de medicamentos.

13.6. Garantizar la veracidad de la informacion reportada al INVIMA.

Articulo 14. Responsabilidades de los integrantes del Sistema General de
Seguridad Social y de las entidades que administren regimenes especiales y de
excepcion. Los integrantes del Sistema General de Seguridad Social y las
entidades que administren regimenes especiales y de excepcién, seran
responsables de:

14.1. Utilizar el estdndar de datos de medicamentos de uso humano para realizar
los procesos que impliquen identificacion y denominacién de los
medicamentos, en toda la cadena logistica y en todos los usos
institucionales.

14.2. Informar al INVIMA las inconsistencias que se detecten en la informacién del
estandar de datos de medicamentos.

Capitulo IV
Reporte de informacién del estdndar de datos de medicamentos y cargue de
datos al Sistema Integrado de Informacion de la Proteccion Social — SISPRO

Articulo 15. Reporte de informacion del estdndar de datos de medicamentos. El
reporte de informacion del estandar de datos de medicamentos de uso humano,
por parte de los responsables, se realizara conforme a las condiciones,
procedimientos y periodicidad que se establezcan a través del instructivo que emita
el INVIMA.

Articulo 16. Responsabilidad del cargue del estandar de datos de medicamentos.
Son responsables del cargue directamente al Sistema de Informacion de la
Proteccion Social - SISPRO, de los atributos que se establecen en el Anexo
Técnico No. 1. “Descripcion de atributos del Estandar de Datos de Medicamentos”,
los siguientes:

16.1. Quienes soliciten por primera vez el registro sanitario.

16.2. Quienes renueven el registro sanitario.

16.3. Quienes modifiquen el registro sanitario en alguno de los aspectos del IUM.

16.4. Quienes soliciten la autorizacién de importacion de medicamentos vitales no
disponibles.

16.5. Quienes realicen importacion de medicamentos necesarios para el Programa
Ampliado de Inmunizaciones (PAl), para el control de vectores y de
enfermedades de interés en salud publica y de medicamentos para el
manejo de los esquemas basicos de las enfermedades transmisibles y de
control especial.
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16.6. Quienes importen medicamentos en salud publica a través de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).

Los datos de aquellos atributos de los cuales la fuente primaria no proviene del
responsable del cargue de datos, deben ser actualizados por las entidades
sefialadas en el Anexo Técnico No. 1 “Descripcion de atributos del Estandar de
Datos de Medicamentos”.

Paragrafo. Las modificaciones o actualizaciones de la informacién inicialmente
reportada que se deban efectuar a peticion del INVIMA o por iniciativa del
interesado se hardn conforme al procedimiento que defina el INVIMA.

Articulo 17. Procedimiento de revision y verificacién de los atributos del estandar
de datos de medicamentos. El procedimiento de revision y verificacion de la
informacion del estandar de datos de medicamentos de uso humano, se realizara
por el INVIMA, segun el procedimiento que dicha entidad establezca, para lo cual
debe tener en cuenta que la informacion suministrada a la plataforma del Sistema
Integral de Informacion de la Proteccion Social — SISPRO por los interesados
concuerde con los requerimientos del registro sanitario o de autorizacién de
importacion de medicamentos, cuando sea el caso.

Articulo 18. Norma transitoria. Para la aplicacién de la presente resolucion se
tendrdn en cuenta que los integrantes del Sistema General de Seguridad Social
deberan cumplir con las obligaciones contenidas en el articulo 14 numeral 14.1, a
partir del 1 de julio de 2019.

Articulo 19. Incumplimiento en el reporte y uso del Estandar de Datos de
Medicamentos de uso humano. La Superintendencia Nacional de Salud — SNS en
desarrollo de sus competencias, le corresponde cumplir y hacer cumplir las
disposiciones establecidas en la presente resolucién, adoptar las medidas
necesarias conforme a la normatividad vigente y en caso de incumplimiento,
iniciara las respectivas investigaciones de acuerdo al procedimiento establecido en
el Capitulo Il "Procedimiento Administrativo Sancionatorio" de la Ley 1437 de 2011
o la norma que lo modifique o sustituya.

Igualmente, ante el incumplimiento de las disposiciones contenidas en la presente
resolucién, le corresponde iniciar las investigaciones de conformidad con lo
establecido en el articulo 128 de la Ley 1438 de 2011 e imponer, ademas de las
sanciones previstas en la ley, las sefialadas en el articulo 131 ibidem, o la norma
gue lo modifique sustituya.

Articulo 20. Mesa de ayuda. Con el proposito de brindar ayuda técnica durante la
implementacion de la resolucion del estandar de datos de medicamentos de uso
humano, el Ministerio de Salud y Proteccion Social dispondra de una mesa de
ayuda técnica. Los datos de contacto se encuentran en el siguiente enlace:
http://www.sispro.gov.co/recursosapp/Pages/Mesa_Ayudas.aspx

Articulo 21. Tratamiento de la informacién. Las entidades que participen en el flujo
y consolidacion de la informacion, seran responsables del cumplimiento del
régimen de proteccion semantico y demas aspectos relacionados con el
tratamiento de informacion, que le sea aplicable en el marco de la Ley Estatutaria
1581 de 2012, de la Ley 1712 de 2014, del Decreto 1377 de 2013, del capitulo 25
del Titulo 2 del Libro 2 de la parte 2 del Decreto 1074 del 2015, y las normas que
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las modifiquen, reglamenten o sustituyan, en virtud de lo cual se hacen
responsables de la privacidad, seguridad, confidencialidad y veracidad de la
informacion suministrada y sobre los datos a los cuales tiene acceso.

Articulo 22. Seguridad de la informacion. Para garantizar la seguridad y veracidad
de la informacion reportada, los responsables deben garantizar su confidencialidad,
disponibilidad, integridad y no repudio.

Articulo 23. Vigencia y derogatorias. La presente resolucion rige a partir de la
fecha de su publicacion y deroga las Resoluciones 3166 y 5161, ambas de 2015,

salvo lo dispuesto en el articulo 14 numeral 14.1 que comenzarda a regir a partir del
1 de julio de 2019.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D. C., a los

ALEJANDRO GAVIRIA URIBE
Ministro de Salud y Proteccién Social
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Siglas utilizadas:

Anexo Técnico No. 1
Descripcion de atributos del estandar de datos de medicamentos

e MSPS: Ministerio de Salud y Proteccién Social
¢ INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA.
e TRS-IMVND-IMPAI-IMC: Titulares o importadores autorizados en el registro

sanitario de medicamentos para uso humano o Importador de medicamento vital

no disponible o medicamentos necesarios para el Programa Ampliado (PAI) o

importadores de medicamentos criticos a través de OPS.

Nivel 1. Medicamento en su descripcion comun (MDC).

Atributos basicos

Atributo

Primario

Secundario

Terciario

Descripcion

Tabla de
referencia

Responsable
del cargue de
informacién

Identificador Unico
a nivel del
medicamento en su
descripcion comun

Identificador Unico asignado
por INVIMA, segun las reglas
descritas en la presente
resolucion.

INVIMA

Descripciéon comdn
del medicamento

Ver Anexo Técnico No 3
“Formato de la descripcion de
los niveles del estandar de
datos”.

INVIMA

Principio activo

Nombre del
principio activo

Los principios activos seran
descritos utilizando la
denominacién comun
internacional, segin Anexo
Técnico No. 2 “Tablas de
referencias”, tabla de
Denominacion Comun
Internacional — DCI.

En el caso de asociaciones
de principios activos cada
uno debe ser nombrado por
orden alfabético. Esto incluye
los medicamentos
multivitaminicos y las
nutriciones parenterales.
Cada principio activo debe
estar registrado en una fila
aparte de los deméas que
componen la asociacién.

DCI

TRS-IMVND-
IMPAI-IMC

Concentracion
estandarizada

Cantidad
estandarizada del
principio activo

Cantidad de principio activo
presente  en la forma
farmacéutica del
medicamento, que es
estandarizado de acuerdo a
los lineamientos del MSPS.

En el caso de productos que
se presenten en forma de
ésteres o de sales se debe
reportar la cantidad del
principio activo como base.

TRS-IMVND-
IMPAI-IMC

Descripcion comdn
del medicamento

Concentracion
estandarizada

Cédigo Unidad
de medida
estandarizada del
principio activo

Cédigo de la unidad de
medida en las que estan
expresadas la cantidad del
principio activo, que es
estandarizado de acuerdo a
los lineamientos del MSPS

UMM

MSPS
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Nivel 1. Medicamento en su descripcién comun (MDC).

Atributos basicos

Atributo Tabla de (Ij?;sgz;r;izbéz
Primario Secundario Terciario Descripcién referencia informacién
Descripcion de la unidad en
Descripcién las que estd expresada la
unidad de medida | cantidad del principio activo, UMM TRS-IMVND-
estandarizada del | que es estandarizado de IMPAI-IMC
principio activo | acuerdo a los lineamientos
del MSPS.
Cantidad Cantidad de medicamento en
estandarizada de | el que estd contenido el
medicamento en | principio  activo, que es TRS-IMVND-
el que esta estandarizado de acuerdo a IMPAI-IMC
contenido el los lineamientos del MSPS
principio activo
Cédigo Unidad | Cédigo de la unidad del
de medida medicamento en el que esta
estandarizada del | contenido el principio activo,
medicamento en | que es estandarizado de UMM MSPS
el que esta acuerdo a los lineamientos
contenido el del MSPS
principio activo
Unidad de Unidad en que esta
medida expresada la cantidad de
estandarizada del | medicamento en el que esta TRS-IMVND-
medicamento en | contenido el principio activo,
. - IMPAI-IMC
el que esta que es estandarizado de
contenido el acuerdo a los lineamientos
principio activo | del MSPS
Identificador del tipo de
Identificador del goncentracién estanda,rizada
tipo de el medlc_amento, segun las
concentracion reglas d(_eflnldas enla tab!a de MSPS
estandarizada rgferenua correspondiente
dispuesta en SISPRO
Descripcion del Descripcién corresppndiente
tipo de de Clle_a cantldaddy le|dad (Ijel SPS
o medicamento de las reglas
concentracion descritas en el atributo
estandarizada )
anterior.
Coilc?r%ge la Cédigo corresppndiente Qe_ la
Forma farmacéutica forma _farmaceutlca bésica FFM MSPS
Farmacéutica béasica del medicamento.
del _
medicamento Descr;pmc’m de la Descripcién  correspondiente
orma s TRS-IMVND-
farmacéutica de; _Ia forma‘ farmacéutica FFM IMPAL-IMC
g béasica del medicamento
basica
Nivel 1. Medicamento en su descripcion comun (MDC).
Atributos complementarios
Atributo Tabla de Responsable
. . . . ey > del cargue de
Primario Secundario Terciario Descripcion referencia informacién
Cantidad de principio activo
presente en la forma
. farmacéuti |
Descripcién comdn | Concentracion Qantldad rﬁed?:t;?\lﬁj(teri; que fc:Jee
registrada del INVIMA

del medicamento

registrada

principio activo

aprobada y registrada por el
INVIMA.
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Descripciéon comdn
del medicamento

Cédigo Unidad
de medida

Cédigo de la unidad de
medida en las que estan
expresadas la cantidad del

: R . UMM MSPS
registrada del principio activo, que fue
principio activo | aprobada y registrada por el
INVIMA.
Descripcion Descripcién de la unidad en
unidad depmedida las que estd expresada la
reqistrada del cantidad del principio activo, UMM INVIMA
rir?ci io activo | 94€ fue aprobada 'y
P P registrada por el INVIMA.
reciz?rg?jzd de Cantidad de medicamento en
Concentracién med%camento en el que estd contenido el
registrada ol que esta principio activo, que fue INVIMA
cor?tenido el aprobada y registrada por el
principio activo INVIMA.
Cédigo Unidad
de medida Cédigo de la wunidad del
registrada del medicamento en el que esta
medicamento en | contenido el principio activo, UMM MSPS
el que esta que fue aprobada vy
contenido el registrada por el INVIMA.
principio activo
Ur?:gg%ge Unidad en que esta
registrada del expresada la cantidad de
4 medicamento en el que esta
meg;cirgzr;ttc;en contenido el principio activo, UMM INVIMA
cor?tenido ol que fue aprobada vy
T - registrada por el INVIMA.
principio activo
Se utiliza so6lo en el caso
donde el nombre del principio
activo utilizado en Colombia
sea diferente a la
. Denominacion Comun
Principio activo Sinonimo dgl Internacional (DCI). el INVIMA
principio activo NFC
El nombre debe ser el
aprobado en la Norma
Farmacolégica Colombiana
(NFC).
Coigr%ge la Cadigo correspondiente de la
farmacéutica forma farmacéutica especifica FFM INVIMA
- del medicamento.
Forma especifica
Farmaceéutica
del
medicamento TP
Descr;gcr:rl’r?g dela Descripcion  correspondiente TRS-IMVND-
farmacéutica de la forma farmacéutica FFM IMPAI-IMC
. especifica del medicamento
especifica
Cantidad de principio activo
Concentracién Cantidad para ?;?niggféeuticaen la forr(;l;
para Prescripcion €n | o, o dicamento para MSPS

prescripcion en
linea

linea del principio
activo

prescripcion en linea.
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Cédigo Unidad | Cédigo de la unidad de
de medida para | medida en las que estan
prescripcion en | expresadas la cantidad del UMM MSPS
linea del principio | principio activo para
activo prescripcion en linea.
Descripcién L .
i de meda | DESSTRCT e o e
para prescripcion q EXpre . UMM MSPS
en linea del cantidad d(_el principio activo
S - para prescripcion en linea.
principio activo
Cantidad para
Descripcién comdn Concsg:;acmn pres”(;]rg)acl(;): €N | cantidad de medicamento en
del medicamento presctipcién en medicamentq en Slringi?)(ieo estaactt:isgtemdopag MSPS
linea el que esta o .
. prescripcion en linea.
contenido el
principio activo
Cédigo Unidad
de medida para
prescripcién en | Cédigo de la unidad del
Illnea del medlca}mento en e_I que esta UMM MSPS
medicamento en | contenido el principio activo
el que esta para prescripcion en linea..
contenido el
principio activo
Unidad de
prmesg:ic:)?:i%?\rzn Unidad en que esta
linea del expr_esada la cantidad dg
medicamento en medlcgmento en e.I que esta UMM MSPS
. contenido el principio activo
el que esta S linea
contenido el para prescripcion en .
principio activo
Cédigo correspondiente al
mayor nivel que lo haya
asignado la OMS (Hasta el
nivel 5).
El codigo debe corresponder
al principio activo. En caso de
Cadigo ATC 5 | las asociaciones de principios ATC INVIMA
activos que tengan caédigo
ATC se debe colocar el
cédigo de la asociacion.
Clasificacion Cada principio activo puede
anatémica, ATCS tengr asociados varios
terapéutica y codigos ATC.
quimica —ATC. Descripcion ligada al (los)
cédigos ATC nivel 5 o al
maéaximo nivel que describa la
OMS.
Descripcion del En el caso de mas de un
cédigo ATC para un mismo ATC INVIMA
ATC5 LS .
principio activo, reporte el
(los) ATC asociado (s) a la (s)
indicacién (es) del
medicamento aprobado (s)
en el INVIMA.
Identificador que determina si
. el medicamento que contiene
Ildentlflqaqlp rde los principios activos son o no
a condicion de
de estrecho margen
ser de estrecho _— MSPS
o margen terapéutico, de acuerdo con
Condicion de ser 2 el ultimo listado de estrecho
terapéutico - )
de estrecho margen terapéutico publicado
margen terapéutico por el INVIMA.
Descripcion de
la condicién de Descripcién correspondiente
ser de estrecho a la condicién de ser o no de INVIMA
margen estrecho margen terapéutico.
terapéutico
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Identificador de
la necesidad de
demostrar
Necesidad de bioequivalencia

demostrar

Identificador que determina si
el medicamento contiene
principios activos que
requieren 6 no demostrar
bioequivalencia, de acuerdo
con la normatividad vigente.

MSPS

bioequivalencia
Descripcion de
la necesidad de
demostrar
bioequivalencia

Descripcion correspondiente
de los principios activos que
requieren 6 no de la INVIMA
necesidad de demostrar
bioequivalencia.

Identificador de
la condicion de
ser
medicamento
vital no

Condicién de ser disponible

Identificador que determina si

el medicamento esta

clasificado como vital no MSPS
disponible por parte del

INVIMA

medicamento vital

no disponible Descripcion de

la condicion de

ser la condicién de ser 6 no un TRS-IMVND-
medicamento medicamento vital no IMPAI-IMC
vital no disponible.
disponible

Descripciéon correspondiente

Identificador de

Condicién de venta

Identificador que determina si
el medicamento se vende
solo con la presentacién de la

la condicién de P . ) MSPS

férmula del prescriptor o si es
venta h o
un medicamento sin férmula
médica.
L Descripcién correspondiente
Descripcion de S ,
la condicién de a la condicion de venta segun INVIMA

informacion  del anterior

Identificador de
la condicion de
ser de control

L especial
Condicién de ser P

de control especial

venta atributo.
Identificador que determina si
el medicamento esta

clasificado 6 no como de
control especial y si hace
parte del monopolio del MSPS
estado, de acuerdo a la
resolucién vigente de
medicamentos de  control
especial.

Descripcion de
la condicion de
ser de control
especial

Descripcion correspondiente
a la condicion de ser 6 no de

control especial segun MSPS
informacién  del  anterior
atributo.

Identificador de
la pertenencia
al Plan de
Beneficios en
Salud con
cargo ala UPC

Identificador que permite
saber si el medicamento esta
incluido 6 no en el Plan de
Beneficios en Salud con
cargo a la UPC 6 si se MSPS
encuentra condicionado al
diagnéstico, de acuerdo con
el Plan de Beneficios en
Salud Vigente.

Pertenencia al Plan | Descripcién de

de Beneficios en la pertenencia
Salud con cargo a al Plan de

la UPC Beneficios en
Salud con

cargo a la UPC

Descripciéon correspondiente
a la pertenencia  del
medicamento al Plan de
Beneficios en Salud con MSPS
cargo a la UPC segln
informacién del anterior
atributo.

Descripcion de
la
aclaracion en el
Plan de
Beneficios en
Salud con
cargo ala UPC

Descripcién correspondiente
a la aclaracion del
medicamento en el Plan de MSPS
Beneficios en Salud con
cargo a la UPC vigente.
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Identificador de
la condicion de

Identificador que describe si
el medicamento esta en el
listado de medicamentos
esenciales que defina el

ser Ministerio de Salud vy MSPS
L Medicamento - .
Condicién de ser B Proteccion Social o en la
- esencial h o . )
Medicamento disposicion normativa vigente
esencial sobre este tema.
Descripcion de Descripcion correspondiente
la condicion de de la condiciéon de ser o no
ser medicamento esencial segln MSPS
Medicamento informaciéon  del  atributo
esencial anterior.
Identificador que define la
Identlflcad,or de clasificacion del medlcanjgnto TRS-IMVND-
la categoria del de acuerdo a su obtencion o
. . . IMPAI-IMC
medicamento a la particularidad del
Categoria del producto.
medicamento Descripcién correspondiente
Descripcion de de la categoria  del
la categoria del medicamento segun MSPS
medicamento informacién  del  atributo
anterior.
Cédigo del grupo en el que
se incluye el medicamento
cuando el INVIMA autoriza su
Cadigo del comercializacion en el pais
Grupo de la por primera vez. NEC INVIMA
Norma
Grupo de la Norma Farmacoldgica Es el codigo hasta el nivel
faprmacolé ica mas detallado que permita la
9 Norma Farmacolégica
Colombiana.
DestI:n_pcmn del Descripciéon del cédigo de
codigo del rupo farmacolégico en la
Grupo de la grup 9 n NFC INVIMA
N Norma Farmacoldgica
orma .
Colombiana.

farmacolégica.

Identificador del

Corresponde al Régimen de

régimen de precios en que se encuentre
precios en el el medicamento comercial: MSPS
cual esta libertad vigilada, regulada, o
incluido control directo.
Descripcion del Des_cripc_i(_ﬁn correspor)d!ente
régimen de al |dent|_f|cad0r del régimen
) de precios en el cual se
precios en el . MSPS
cual esta encgentra _ el mec_i[camento,
incluido segun mfprmacmn del
atributo anterior.
Identificador
del punto de la Corresponde al punto de la
cadena en el cadena de distribuciéon en el MSPS
cual esta cual esta regulado el precio
regulado el del medicamento.
precio
Descripcién del L .
o punto de la Descripcion  correspondiente
Régimen de cadena en el al identificador del punto de la
precios en el cual cual esta cadena de distribucién en el MSPS
estéa incluido regulado el cual est_é regulado el precio
precio del medicamento.
Ultimo acto

administrativo
que lo incluye
en el régimen
de precios
correspondient
e

Descripcion textual del acto
administrativo en el que se
incluy6 en el régimen de
precios que corresponda.

MSPS

Fecha en que
se hace
efectivo el
régimen de
precios en el
cual se incluye

Fecha a partir de la cual es
vigente la norma MSPS
correspondiente.

Precio regulado
0 precio
maximo de
venta

Precio en pesos colombianos
asignado por la norma MSPS
correspondiente.
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Régimen de
precios en el cual
esta incluido

Unidad del
precio regulado
o del precio
maximo de
venta

Unidad de medida a la cual
corresponde el precio
asignado en la norma
correspondiente.

UMM MSPS

Nivel 2. Medicamento comercial (MC).

Atributos basicos

Atributo

Responsable

Tabla de del cargue de

Primario

Secundario

Terciario

referencia informacion

Descripcion

Identificador del
medicamento al
nivel comercial

Identificador Unico e
invariable del medicamento al
nivel comercial. Este nimero
sera asignado por el INVIMA,
de acuerdo a las reglas
descritas en la presente
resolucion.

INVIMA

Descripcion
comercial del
medicamento

Ver Anexo Técnico No 3
“Formato de la descripcion de
los niveles del estandar de
datos”.

INVIMA

Marca o signo
distintivo
comercial

Identificador de la
marca o signo
distintivo
comercial

Identificador que define la
clasificacion de la marca o
signo distintivo comercial.

MSPS

Descripcion de la
marca o signo
distintivo
comercial

Descripcion de la
clasificacion de la marca o
signo distintivo comercial.

Expresion que aparece en los
empagues aprobados por el
INVIMA y que distingue al
medicamento de los demés
con las mismas
caracteristicas.

Cuando es marca registrada
se debe diligenciar el nombre
de la marca que se encuentre
en trdmite o la aprobada por
la  Superintendencia  de
Industria y Comercio o quien
haga sus veces.

En el caso de medicamentos
comercializados con  su
descripcion genérica se debe
diligenciar la  expresion,
palabra o palabras que en el
empaque  diferencien  al
fabricante de los demas
fabricantes.

La marca o signo distintivo
comercial puede contener
nameros y letras

TRS-IMVND-
IMPAI-IMC

Nivel 2. Medicamento comercial (MC).

Atributos complementarios

Atributo

Tabla de Responsable

Primario

Secundario

Terciario

del cargue de

referencia . s
informacion

Descripcion

Descripcién comun
del medicamento

Principio activo

Nombre preciso
del principio
activo

Se utiliza sélo en el caso de
principios activos que sean
aprobados en forma de sales,
ésteres o derivados del
mismo. Se debe nombrar
primero el principio activo
luego la sal, éster o derivado.

TRS-IMVND-

NFC IMPAI-IMC




RESOLUCION NUMERO

DE 2018 HOJA No 19 de 39

Continuacion de la resolucion " Por la cual se implementa el estdndar de datos para medicamentos

de uso humano en Colombia”

Nivel 2. Medicamento comercial (MC).

Atributos complementarios

Atributo
Taiage | Responeatle
Primario Secundario Terciario Descripcion referencia informacién
Cadigo correspondiente a la
- via de administracion del
Codigo de la medicamento
via de ) VAD MSPS
administracion Un medicamento puede tener
Descripcion comdn . varias vias de administracién.
del medicamento \_/|_a de L Descripcion correspondiente
administracién : > I
de la via de administracién
DeSCfIEJCIOﬂ de | del medicamento. TRS-IMVND-
la via de VAD IMPAI-IMC
administraciéon | Un medicamento puede tener
varias descripciones de las
vias de administracion.
Idecr;t:.f'lc(j:ii%or{ gs la Identificador que define la
almacenamiento condicién de almacenamiento MSPS
y trasporte
y transporte
Descripcion de la Descripcion de la condicién
condicién de do palmacenamiento TRS-IMVND-
almacenamiento y IMPAI-IMC
trasporte
y transporte
Define la temperatura minima
de almacenamiento y
Condicion de Tem?rﬁ?;“ra transporte del medicamento T|I§/|SP,IA’\|/I\|/I\>ICD i
almacenamiento y sin ser reconstituido en
transporte grados Celsius.
Define la temperatura
méaxima de almacenamiento y
Temperatura . TRS-IMVND-
maxima transporte del me_dlc_:amento IMPAIL-IMC
sin ser reconstituido en
grados Celsius.
Identificador de Idenpflcador que dgflne si el
medicamento requiere 0 no MSPS
control de luz
control de luz.
Control de luz Descripcion correspondiente
Descripcion de | del control o no de luz segin TRS-IMVND-
control de luz |la informaciéon del atributo IMPAI-IMC
anterior.
Numero del registro sanitario
asignado por el INVIMA en el
, momento de autorizar dicho
Numero d?' . registro. Se compone de INVIMA
Registro Sanitario >
letras y numeros. Las letras
. - deben registrarse siempre en
Registro Sanitario maylsculas.
Fecha de .
expedicion del Es la fecha de otorgamiento INVIMA

registro sanitario

del registro sanitario.




RESOLUCION NUMERO

DE 2018 HOJA No 20 de 39

Continuacion de la resolucion " Por la cual se implementa el estdndar de datos para medicamentos

de uso humano en Colombia”

Nivel 2. Medicamento comercial (MC).

Atributos complementarios

Atributo Tabla de (I;:Isf;giaebéz
Primario Secundario Terciario Descripcion referencia informacién
Vigencia del Es la fecha de vencimiento
; o . o INVIMA
registro sanitario del registro sanitario.
Identificador | Identificador que define el
del estado del | estado del registro sanitario
. L INVIMA
registro de acuerdo a la normatividad
sanitario vigente.
Estado del
registro sanitario Descripcion del | Descripcién  correspondiente
estado del del estado del registro
- L L - INVIMA
registro sanitario segun informacion
Registro Sanitario sanitario del atributo anterior.
- Identificador que define la
\entficader & | modalidad el registro
a modalidad -
del Registro sanitario otorgado por el INVIMA
g
sanitario INVIMA de _acuerdo a la
normatividad vigente.
Modalidad del
Registro sanitario
Descripcion de | Descripcién correspondiente
la modalidad |a la modalidad del registro
) o o ) INVIMA
del Registro | sanitario segun informacién
sanitario del atributo anterior.
Tipo de
identificacion del
titular del registro
sanitario o del
importador del
Medicamento Es el Tipo de identificacion
Vital No gue se asigna a la persona
Disponible o del natural o juridica y que sera
importador de utilizado para las diferentes INVIMA
medicamento operaciones en donde dicha
necesario para el identificacion sea requerida.
Programa
Ampliado (PAIl) o
del importador de
Titular del registro medicamento
sanitario o del critico a través de
importador del OPS
Medicamento Vital Numero de
No Disponible o del | identificacion del
importador de titular del registro Numero que identifica de
medicamento sanitario o del manera Unica a la persona
necesario para el importador del natural o juridica y que
Programa Ampliado Medicamento corresponde al tipo de
(PAI) o del Vital No identificacion del titular del
importador de Disponible o del registro  sanitario o del
medicamento importador de importador del Medicamento INVIMA
critico a través de medicamento Vital No Disponible o del
OPS necesario para el importador de medicamento
Programa necesario para el Programa
Ampliado (PAI) o Ampliado  (PAl) o del
del importador de importador de medicamento
medicamento critico a través de OPS.
critico a través de
OPS
Es el nombre o razén social
del titular del registro
sanitario o importador del
Nombre o razén medicamento vital no INVIMA

social

disponible o del importador
de medicamento necesario
para el Programa Ampliado
(PAl) o del importador de
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Nivel 2. Medicamento comercial (MC).

Atributos complementarios

Atributo

Primario Secundario Terciario

Descripcion

Tabla de
referencia

Responsable
del cargue de
informacion

medicamento critico a través
de OPS, puede -contener
ndmeros y letras. Las letras
deben registrarse siempre en
mayuscula.

Tipo de
identificacion del
(los) fabricante

(s)

Es el tipo de identificacion
gue se asigna a la persona
natural o juridica y que sera
utilizado para las diferentes
operaciones en donde dicha
identificacion sea requerida.

INVIMA

NUmero de
identificacion del
(los) fabricante

Fabricante (s) (s)

Ndmero que identifica de
manera Unica a la persona
natural o juridica y que
corresponde al tipo de
identificacion del (los)
fabricante (s).

INVIMA

Nombre o razén
social del (los)
fabricante (s)

Es el nombre o razén social
del (los) fabricante (s), puede
contener nimeros y letras.
Las letras deben registrarse
siempre en mayuscula.

En el caso de tener varios
fabricantes los  nombres
deben registrarse en orden
alfabético.

INVIMA

Tipo de
identificacion del
importador

Es el tipo de identificacion
gue se asigna a la persona
natural o juridica y que sera
utilizado para las diferentes
operaciones en donde dicha
identificacion sea requerida.

INVIMA

Numero de
Importador Identificacion del
importador

Numero que identifica de
manera Unica a la persona
natural o juridica y que
corresponde al tipo de
identificacion del importador.

INVIMA

Nombre o razén
social del
Importador

El nombre o razén social del
importador.
En el caso de tener varios
importadores, los nombres
deben registrarse en orden
alfabético.

INVIMA

Cédigo Pais

Pais de origen del
producto importado

Aplica en el caso de
productos  semielaborados
(que so6lo requieran
acondicionamiento
secundario) o terminados que
sean importados.

En este campo va el cédigo
del pais de acuerdo a lo
contenido en la norma ISO
3166.

CPA

INVIMA

Descripcion Pais

Descripcion correspondiente
del pais de origen del
medicamento importando
registrado en el atributo
anterior.

CPA

INVIMA

Identificador de la
Forma de
comercializacion

Identificador para determinar
si el medicamento es
comercializado con el nombre
comun o con marca o mixto

MSPS

Forma de
comercializacion
Descripcion de la

Forma de
comercializacion

Descripcion correspondiente
a la forma de
comercializacion del
medicamento segln
informacion  del  atributo
anterior.

TRS-IMVND-
IMPAI-IMC
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Nivel 2. Medicamento comercial (MC).

Atributos complementarios

Atributo Tabla de (Ij?:lsf;giaebéz
Primario Secundario Terciario Descripcion referencia informacién
Corresponde al Régimen de
Identificador del precios en que se encuentre
régimen de el medicamento comercial: MSPS
precios en el cual libertad vigilada, regulada, o
esté incluido control directo.
Descripcion correspondiente
Descripcion del al identificador del régimen
régimen de de precios en el cual se
; . MSPS
precios en el cual encuentra el medicamento,
esté incluido segun informacion del
atributo anterior.
Ultimo acto
administrativo Descripcion textual del acto
que lo incluye en administrativo en el que se MSPS
Régimen de el régimen de incluy6 en el régimen de
precios en el cual precios precios que corresponda.
esté incluido correspondiente
Fecha en que se
hace efectivo el Fecha a partir de la cual es
régimen de vigente la norma MSPS
precios en el cual correspondiente.
se incluye
Precio regulado o Precio en pesos colombianos
precio maximo de asignado por la norma MSPS
venta correspondiente.
Unidad del precio Unidad de medida a la cual
reguladp o del co_rresponde el precio UMM MSPS
precio maximo de asignado en la norma
venta correspondiente.
Los medicamentos cuyas
Fecha de inicio entidades quimicas hayan Tabla
de la proteccion a sido I protegidas e | Proteccion de
p
los datos de cumplimiento del decreto datos de INVIMA
prueba 2085 de 2092, se reporta la prueba "PDP”
’ fecha de inicio de dicha
Proteccion a los proteccion.
datos de prueba Los medicamentos cuyas
entidades quimicas hayan
Fecha de fin de la sido protegidas en
proteccion a los cumplimiento del decreto PDP INVIMA
datos de prueba. 2085 de 2002, se reporta la
fecha de fin de dicha
proteccion.
Los medicamentos que estén
protegidos con alguna
NGmero de pateqte deben_tener incluido
expediente de la el nimero aS|gnado por !a TRS-IMVND-
(s) Patente (s) Superintendencia de Industria IMPAI-IMC
y Comercio (SIC) en el
momento de solicitud de la
misma.
Patentes Los medicamentos que estén
Fecha de inicio protegidos con alguna TRS-IMVND-
de la proteccion patente deben reportar la IMPAIL-IMC
de la patente fecha de inicio de dicha
proteccion.
Los medicamentos que estén
Fecha dt_—:"fln de la protegidos con alguna TRS-IMVND-
proteccion de la patente deben reportar la IMPAI-IMC
patente fecha de fin de dicha

proteccion.
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Nivel 2. Medicamento comercial (MC).

Atributos complementarios

Atributo

Responsable

) ) ) - L r-tla-gebrfn%?a del cargue de
Primario Secundario Terciario Descripcion informacion
NUmero del expediente (sin
ndmero consecutivo)
Numero de asignado por el INVIMA, que
) 4 ! o INVIMA
expediente esta asociado al Identificador
Unico del Medicamento -
Numero de IUM.
E_xpedlentfe_ Fecha de inicio Corresponde a la fecha en
asociado al Codigo - :
P de relacion con que un CUM se asocia a un INVIMA
Unico de expediente CUM IUM
Medicamento CUM P )
Fecha de fin de Corresponde a la fecha en
relacién con qgue un CUM deja de estar INVIMA
expediente CUM asociado a un IUM.
. Cadigo del programa
Programa Cédigo del posconsumo en el que se TRS-IMVND-
Posconsumo Programa encuentra el medicamento IMPAI-IMC
Posconsumo '

Resolucién 371 de 2009.

Nivel 3. Medicamento con presentacion comercial (MCP)

Atributos basicos

Atributo

Primario

Secundario Terciario

Descripcion

Tabla de
referencia

Responsable
del cargue de
informacion

Identificador del
medicamento a
nivel de
presentacion
comercial

Identificador Unico e
invariable del medicamento al
nivel de presentacién
comercial. Este nUmero sera
asignado por el INVIMA, de
acuerdo a las reglas descritas
en la presente resolucion.

MSPS

Descripcion del
medicamento con
presentacion
comercial

Ver Anexo Técnico No 3
“Formato de la descripcién de
los niveles del estandar de
datos”.

MSPS

Unidad de
contenido

Cadigo unidad
de contenido

Cadigo correspondiente a la
unidad de contenido. Esta es
la entidad fisica en donde
estan contenidas las dosis
del medicamento.

UPR

MSPS

Descripcion
unidad de
contenido

Descripcion correspondiente
a la unidad de contenido
segun informacion del
atributo anterior.

UPR

TRS-IMVND-
IMPAI-IMC

Capacidad de
la unidad de
contenido

Corresponde a la capacidad
de la unidad de contenido.
En formas sélidas tipo
tabletas, capsulas, implante,
inserto y sistemas la
capacidad de la unidad de
contenido es “1”.

TRS-IMVND-
IMPAI-IMC

Cédigo unidad
de la
Capacidad

Cédigo de la unidad de
medida de la capacidad.

UMM

MSPS
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Nivel 3. Medicamento con presentacién comercial (MCP)

Atributos basicos

Atributo Responsable
) j j - L Tabla d'.:" del cargue de
Primario Secundario Terciario Descripcion referencia informacién
Descripcion Descripcion correspondiente
SCrip a la Unidad de capacidad TRS-IMVND-
Unidad de la o = . UMM
. segun informacion de atributo IMPAI-IMC
Capacidad .
anterior.
Cédido Cadigo del empaque en la
em ague cual estan las unidades de UPR MSPS
paq contenido o los envases.
Corresponde a la descripcion
Descripcion del empaque segin UPR TRS-IMVND-
empaque informacion del atributo IMPAI-IMC
anterior.
Cantidad de Numero de unidades de
unidades de contenido presentes en el TRS-IMVND-
L contenido por empaque comercial del IMPAI-IMC
Presentacion :
comercial empaque medicamento.
Cantidad (es) de principio (s)
activo (s) presente (s) en la
presentacion comercial del
medicamento.
Cantidad de
principio activo En el caso de medicamentos
enla que se presenten en forma MSPS
presentacion de ésteres o de sales se
comercial debe reportar la cantidad del
principio activo como base.
En las mismas unidades de la
concentracion estandarizada
Descripcion Descripcion de los
Dispositivos ~delos _ dispositivos asociados e TRS-IMVND-
asociados al dispositivos incluidos en la presentacion
- ; ) - IMPAI-IMC
medicamento asociados al comercial del medicamento
medicamento en orden alfabético.

Nivel 3. Medicamento con presentacién comercial (MCP)

Atributos complementarios

Atributo
Tablade | SeSponeane
Primario Secundario Terciario Descripcion referencia informacién
Cédigo Unico de co,:grencirt(i)vgeéel Ndmero consecutivo INVIMA
Medicamento CUM CUM asignado por el INVIMA.
Identificador para determinar
Identificador de si el medicamento esta o no
la Condicion de registrado como muestra
estar registrado medica segun las reglas MSPS
Condicién d ¢ como muestra definidas en la tabla de
rc()en igt::gzo goenioar médica referencia  correspondiente
g o dispuesta en SISPRO.
muestra médica — —— -
Descripcion de Descripcion correspondiente
la Condlqon de a _Ia condicion de estar TRS-IMVND-
estar registrado registrado como muestra
> L - IMPAI-IMC
como muestra medica segun informacién del
médica atributo anterior.
Identificador del
estado del . -
PN e Identificador que indica el
Cabdigo Unico de Cédigo Unico . .
Medicamento CUM de gstac_io del CUM: Activo, INVIMA
. inactivo.
Medicamento
CUM
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Descripcién del
estado del L. .
Cédigo Unico Descripcién correspondlente
de al estado del CUM registrado INVIMA
. en el atributo anterior.
Medicamento
CUM
Cédigo del GTIN que tiene el
fabricante o el importador. El
ndmero mundial de articulo
Codigo del Cilizado para I dentiicacion TRS-IMVND-
GTIN WHzaco p - IMPAI-IMC
inequivoca de  articulos
comerciales de todo el
mundo. Los GTINs pueden
. tener 8, 12,13 o 14 digitos.
Numero mundial - — -
p Se debe identificar el tipo de
del articulo . . . .
; Tipo de estandar internacional
comercial, GTIN . "
estandar de utilizado, de acuerdo a los MSPS
identificacion siguientes criterios definidos
internacional en las tablas de referencia
dispuestas en SISPRO
Descripcion del Descripcién correspondiente
t|/po de fal tipo _gje e_standar' de TRS-IMVND-
estandar de identificacion internacional
. e, . - A IMPAI-IMC
identificacion segln informacién del
internacional atributo anterior.
Identificador del Corrgsponde al Régimen de
P precios en que se encuentre
régimen de | di ial:
recios en el el medicamento comercial: MSPS
P . libertad vigilada, regulada, o
cual esti .
. : control directo.
incluido
L Descripcién correspondiente
Descripcion del . " .
. al identificador del régimen
régimen de de precios en el cual se
precios en’el encuentra el medicamento, MSPS
cual esta ) . S
. . segun informacién del
incluido : :
atributo anterior.
Identificador
del punto de la Corresponde al punto de la
cadenaen el cadena de distribuciéon en el
. " ) MSPS
cual esta cual esta regulado el precio
regulado el del medicamento.
precio
Descripcion del L di
unto de la Descripcion  correspondiente
cgdena en el al identificador del punto de la
. cadena de distribucién en el MSPS
cual esta | . lado el .
Régimen de regulado el cual esta regulado el precio
) . del medicamento.
precios en el cual precio
esta incluido Ultimo acto
administrativo Descripcion textual del acto
que lo incluye - .
- administrativo en el que se
en el régimen . ! L MSPS
) incluy6 en el régimen de
de precios recios que corresponda
correspondient P ’
e
Fecha en que
S€ hace Fecha a partir de la cual es
efectivo el .
régimen de vigente la norma MSPS
gl correspondiente.
precios en el
cual se incluye
Precio regulado Precio en pesos colombianos
0 precio ;
Lo asignado por la norma MSPS
méximo de .
correspondiente.
venta
Umdad del Unidad de medida a la cual
precio regulado corresponde el recio
o del precio asi na%o en la r?orma UMM MSPS
maximo de g :
correspondiente.
venta
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Anexo técnico No. 2

Tablas de referencia

e Caodificaciones comunes nacionales®.

PERIODO DE
SIGLA SIGNIFICADO DE LA SIGLA DESCRIPCION RESPONSABLE ACTUALIZACION
Instituto Nacional
de Vigilancia de
. Cada vez que la
. . Medicamentos y L
Listado que contiene los - sala especializada
) Alimentos-INVIMA, -
L medicamentos aprobados para . de medicamentos y
Norma farmacoldgica L - como secretaria
NFC . comercializacion en Colombia y P productos
colombiana g técnica de la sala P .
el Codigo de la Norma i biolégicos actualice
o especializada de
Farmacoldgica. medicamentos las normas
y farmacolégicas.
productos
biolbégicos.
Instituto Nacional
EMT Estrecho margen terapéutico Listado de medlcamgntps de | de V_|g||anC|a de Permanentemente
estrecho margen terapéutico Medicamentos y
Alimentos-INVIMA.
Instituto Nacional
. . . Listado de  medicamentos | de Vigilancia de
VND Vitales no disponibles vitales no disponibles Medicamentos y Permanentemente
Alimentos-INVIMA.
Instituto Nacional
VLI Venta libre Llstadc_) de medicamentos de | de V_|g||anC|a de Permanentemente
venta libre. Medicamentos y
Alimentos-INVIMA.
Listado de Medicamentos que S
. . . ) Ministerio de Salud
BEQ Bioequivalencia requieren demostrar Proteccion Social Permanentemente
bioequivalencia y
MES Medicamento Esencial L'Stad9 de  Medicamentos M|n|ster|o_ fje SaIL.Jd Permanentemente
Esenciales y Proteccion Social
Entidades uimicas con Instituto Nacional
PDP Proteccion a los datos de roteccion a d los datos de de Vigilancia de Permanentemente
prueba prueba Medicamentos y
P Alimentos-INVIMA.
. . . De acuerdo a la
) Listado de medicamentos de | Fondo Nacional de g
CES Control Especial control especial Estupefacientes n_ormatmdad
vigente
Listado de  medicamentos
Plan d_e_ includos en el Plan de L
Beneficios en Salud con cargo a _ Ministerio de Salud
POS . Beneficios en Salud con cargo a i - Anual
la Unidad de Pago por | . y Proteccién Social
Capitacién (UPC) a _Un_n;Iad de Pago  por
Capitaciéon (UPC)
e . Listado de Cadificacién
CPA Codificacion de paises Internacional de Paises. DANE
ops . . . 2
e Codificaciones comunes internacionales adaptadas.
SIGLA SIS O LA DESCRIPCION PROPIETARIO
Denominacion Comun Listado que contiene los principios activos con su Orgamzamon
DCI ) AT , . Mundial de la Salud,
Internacional (DCI) Denominacion Comun Internacional (DCI). OMS
Anatomical, Therapeutic, Clasificacion Anatomo-terapéutico-quimica: Organizacion
ATC Chemical classification Sustancias farmacoldgicas y medicamentos, Mundial de la Salud,
system organizados seguln grupos terapéuticos. OMS
. . . g . . International
Unidades de medida de Listado y codificacion de unidades de medida de
UMM ) . Conference of
medicamentos medicamentos. R
Harmonization, ICH.
FEM Formas farmacéuticas Listado de codificacién y definicién de formas Pharmacopeia,
farmacéuticas. (USP 37; NF 32)
. e g L . International
VAD Vias de administracién L|stgdp de qulflcauon y definicion de vias de Conference of
administracion. R
Harmonization, ICH.
UPR Unidades de Presentacion | Listado de Unidades de Presentacion. Fooc_i :_:md qrugs
administration, FDA

! Disponibles en www.minsalud.gov.co

2 Disponibles en www.minsalud.gov.co. Si requiere inclusién de alguna definicidn en una de las tablas de referencia debera
realizarse de acuerdo a los lineamientos.
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Anexo No. 3
Formato de la descripcion de los niveles del estandar de datos

Para los efectos de uso del estdndar establecido en el Capitulo 1V, la descripcion de los
medicamentos en cada uno de sus niveles, debe realizarse de acuerdo al siguiente
formato.

Nivel Formato de la descripcion

La descripcion comun de cada medicamento tiene la siguiente estructura: Principio (s)
activo(s), concentracion (es) y forma farmacéutica, en ese orden, segun las reglas definidas
en el anexo 2 para cada uno de esos atributos.

En el caso de asociaciones de principios activos, cada uno de ellos debe visualizarse en
orden alfabético seguido de su concentracion y separados por el signo “/”; no debe tener
espacio antes ni después del “/”.

Nivel 1- Descripcion
comun del medicamento En el caso de multivitaminicos o nutriciones parenterales, no se registran todos los
principios activos, a cambio, se debe registrar la palabra multivitaminico o nutriciones
enterales o parenterales.

En caso de tener nombre preciso, debe expresarse entre paréntesis inmediatamente
después del nombre del principio activo (ver atributo nombre preciso del principio activo).

La concentracion debe ser la estandarizada (ver atributo concentracion estandarizada).

Corresponde a la “descripcién comun del medicamento”, incluye via (s) de administracion,
adicionada de la denominaciéon marcaria que figura en los empaques del producto, la cual
ir4 al final y entre paréntesis.

Nivel 2- Descripcion | En el caso de medicamentos comercializados en su descripcién genérica, entre paréntesis
comercial del | aparecera la expresion, palabra o palabras que en el empaque lo diferencia de los demas
medicamento productos comercializados de la misma forma.

En caso de comercializarse como genérico y marca deberan aparecer las dos descripciones
separados por el signo “/”; no debe tener espacio antes ni después del “/*, en ese mismo
orden.

Corresponde a la descripcion comun del medicamento adicionada con la via de
administracion, la unidad de contenido, empaque y cantidad de unidades en el empaque y
entre paréntesis el nombre de marca registrada o, en el caso de medicamentos
comercializados con su descripcion genérica, la palabra que en el empaque lo diferencia de
los demas productos comercializados de la misma forma y si es muestra médica.

Si la presentacion comercial tiene dispositivos médicos, se agregaran los dispositivos
correspondientes, mencionados en orden alfabético separados por el signo “/”; no debe
tener espacio antes ni después del “/".

Nivel 3- Descripciéon del
medicamento con
presentacion comercial




