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1.PRESENTACION

El Invima es un instituto técnico, cientifico del orden nacional, adscrito al Ministerio
de Salud y Proteccién Social, encargado de ejecutar las politicas formuladas por el
Gobierno en materia de inspeccion, vigilancia y control sanitario, basado en la
gestion del riesgo de los productos de su competencia, para proteger y promover la
salud publica a través de la articulacion sectorial e intersectorial y contribuir a la

mejora continua del estatus sanitario.

La vision del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima,
es que al 2031 sera un instituto técnico, cientifico reconocido nacional e
internacionalmente por ser lider, oportuno, eficiente y cercano a los ciudadanos,
emprendedores, empresarios y demas grupos de valor, reconocido por proteger y

promover la salud publica con presencia en el territorio nacional.

Este manual ha sido disefiado para que los actores obligados a reportar los atributos
del estandar semantico conozcan que informacion se requiere para realizar el

reporte y los plazos para el mismo.
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2.CONSIDERACIONES GENERALES

El estandar semantico es la herramienta que permite denominar un dispositivo
médico y reactivo de diagnéstico in vitro de manera uniforme, facilitando su
identificacion, clasificacion, trazabilidad e intercambio de informacion entre actores
y agentes que estan involucrados en su uso, comercializacion, distribucion,
inspeccion, vigilancia y control. Para su adopcion, el 8 de agosto de 2022, el
Ministerio de Salud y Proteccion Social publicé la Resoluciéon 1405 de 2022, que
da estructura y reglamenta la implementacion del estandar semantico y codificaciéon
para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagndstico in vitro en

nuestro pais.

2.1. ¢Cual es el identificador que se adopté en Colombia?

Colombia adoptd6 el cédigo unico de dispositivos médicos UDI-DI, codigo de caracter
publico que corresponde al Identificador del Dispositivo (ID) del UDI (Unique Device
Identifier), expedido por las agencias emisoras de codigos acreditadas para ello,
que permite la identificacion especifica de cada uno de los dispositivos médicos de
uso humano y reactivos de diagndstico in vitro, que se fabrican, comercializan y

usan.

2.2. ;Qué es el UDI-DI?

De acuerdo con la Food and Drug Administration - FDA, el cédigo UDI (identificador
unico de dispositivo (UDI)) es un codigo numérico o alfanumérico unico. La misma
agencia sefala que el “DI” es una parte fija y obligatoria de un UDI que identifica al

etiquetador y la version o modelo especifico de un dispositivo.’

' https://www.fda.gov/medical-devices/unique-device-identification-system-udi-system/udi-
basics#:~:text=Subscribe%20t0%20Email%20Updates,through%20distribution%20t0%20patient%20use
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Para el caso de Colombia, el titular del registro sanitario o su autorizado ante el
Invima, debera reportar este cddigo en la plataforma destinada para tal fin, ademas

de los atributos senalados en la Resolucion 1405 de 2022.

2.3. ¢Cuando se deben reportar los atributos del estandar semantico de
DM y RDIV ante el Invima?

Todos los dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro que cuenten con

registro sanitario o permiso de comercializacion vigente en el pais deben haber

realizado el reporte de los atributos en la plataforma de Estandar Semantico para

poder ser comercializados en Colombia.

Adicionalmente, para los dispositivos médicos y reactivos de diagnéstico in vitro que
obtengan un nuevo registro sanitario o permiso de comercializacion, el reporte de
Estandar Semantico y la obtencién del codigo UDI-DI constituyen requisitos previos
a su comercializacion; es decir, este proceso debe completarse antes de que el

producto sea puesto en el mercado.

Se recuerda que el periodo de transicion ya finalizé, por lo que, no aplican los plazos
diferenciales por fases para aquellos registros sanitarios que se hayan otorgado

previo al 8 de febrero de 2024.

24. ;Quiénes deben reportar el estandar semantico de DM y RDIV ante el
Invima?
El titular o el importador del registro sanitario o permiso de comercializacion, o su
autorizado, debera realizar el reporte de Estandar Semantico en la plataforma
dispuesta para tal fin, utilizando un perfil asociado a un usuario que identifique al
titular del registro sanitario. Lo anterior debera efectuarse de conformidad con el
régimen de transicion establecido en el articulo 15 de la Resolucién 1405 de 2022,
el cual se desarrolla en el numeral 4, «Plazos para el reporte del Estandar

Semantico», del presente documento.
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3.INFORMACION QUE SE DEBE REPORTAR
ANTE EL INVIMA

La informacién que se debe reportar ante el Invima corresponde a los atributos del
estandar semantico, los cuales son las denominaciones, cualidades o propiedades
del dispositivo médico de uso humano y el reactivo de diagndstico in vitro, en cuanto
a su descripcion genérica, regulatoria y comercial, requeridas en el sistema de salud
en Colombia. Los atributos del estandar semantico se dividen en tres: basicos,

regulatorios y comerciales 2.

Teniendo en cuenta lo anterior, previo a realizar el reporte del estandar
semantico y codificacién ante el Invima, los usuarios reportantes deben contar

con los siguientes datos:

Atributos Basicos Descripcion

o Identificador Unico del dispositivo, asignado por agencia
Codigo UDI-DI ] )
emisora acreditada.

Cédigo de la agencia GMDN - Global Medical Device
Codigo GMDN

Nomenclature.

Denominacion genérica del dispositivo segun la Agencia

GMDN.

Término GMDN

N.° Registro Sanitario / Permiso Numero otorgado por el Invima (ejemplo: INVIMA 2024DM-

de Comercializacién 0000000).

Institucion acreditada que emite el cédigo UDI-DI (GS1,

Agencia emisora de cédigos
HIBCC, IFA, ICCBBA, Ali Health, ZIIOT).

2 Articulo 4 de la Resolucién 1405 de 2022.
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Atributos Regulatorios Descripcion

Nombre/razén social, pais, tipo y nimero de documento de
Datos del fabricante ) o ) )
identificacion. Para fabricantes extranjeros se usa Tax ID.

Clasificacion de riesgo (DM) Clase I, lla, IIb o Ill, segun Decreto 4725 de 2005.
Categoria (RDIV) Categoria |, Il o lll, segun Decreto 3770 de 2004.
Condicidn especial de Solo si aplica (ej. refrigerado). Si no hay condicion especial,
almacenamiento dejar en blanco o seleccionar "Ninguno".

Condicién especial de empaque Solo si aplica (estéril, no estéril, al vacio, otro, ninguno).

Atributos Comerciales Descripcion

L . Marca o signo distintivo que aparece en etiquetas e insertos
Descripcion comercial
del producto.

. . . Unidad establecida por el fabricante en la etiqueta (caja,
Unidad de presentacion comercial
paquete, rollo, tarro...).

Unidad minima de consumo Unidad minima usada por el paciente o usuario final.

A continuacién, usted podra conocer a que hacen referencia cada uno de los

atributos del estandar semantico:

3.1. Atributos basicos
3.1.1. Identificador del dispositivo médico o reactivo de diagnéstico in vitro,
de acuerdo con el cédigo UDI-DI:

Corresponde al cédigo asignado por una agencia emisora de codigos.
Para obtener este codigo, el usuario debe acercarse a una agencia emisora de

cbdigos, la cual es una institucion acreditada por autoridades que acogen el UDI-DI
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para operar el sistema de expedicién de Unique Device Identifier -Codigo UDI- de

dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagndstico in vitro.

Las agencias emisoras de codigos que, a la fecha de emision de este documento,
se encuentran referenciadas en la plataforma del reporte son: ALI HEALTH (China),
GS1, HIBCC, ICCBBA, IFA y ZIIOT (China).

Tenga presente que la agencia emisora de codigos le podra requerir el codigo y
término GMDN del dispositivo médico o del reactivo de diagndstico in vitro, por lo
cual, debe solicitar dicha informaciéon ante la Global Medical Device Nomenclature

(GMDN) Agency (Ver informacion del numeral 3.1.2 y 3.1.3)

3.1.2. Cédigo GMDN del dispositivo médico o reactivo de diagndstico in vitro3:
Es el cdédigo de la agencia nomencladora GMDN-Global Medical Device

Nomenclatura
Encontrara informacién al respecto en la pagina web de esa entidad:

e Training - GMDN (https://www.gmdnagency.org/training/)

e Contact Us - GMDN (https://www.gmdnagency.org/contact-us/)

3.1.3. Término GMDN del dispositivo médico o reactivo de diagndstico in
vitro:

Es la definicion del dispositivo médico dada por la Agencia del GMDN.

Encontrara informacion al respecto en el siguiente enlace:

(https://www.gmdnagency.org/)

3 Art. 2 Resolucion 1402 de 2002: Combinacién Unica internacional de nimeros de caracter confidencial y de acceso para el
Ministerio de Salud y Proteccién Social, el INVIMA, los titulares de los registros sanitarios, de permisos de comercializacion

o sus autorizados, asignado por la Agencia GMDN, a través del cual se obtiene informacién del nombre genérico, definicion,
componentes y uso del dispositivo médico y del reactivo de diagndstico in vitro.
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3.1.4. Numero del registro sanitario / permiso de comercializacion del
dispositivo médico o reactivo de diagnéstico in vitro.

Es el numero otorgado por el Invima en la resolucion que concede un registro

sanitario para un dispositivo médico o reactivo de diagndstico in vitro. Se encuentra

compuesto por:

e Aio: Aio de expedicion del registro sanitario/permiso de comercializacion

e Clase: DM (dispositivo médico), EB (Equipo biomédico) y RD (Reactivo de
diagndstico in vitro.

e Separador: Guion (-)

e Numero: Numero generado por el INVIMA

3.1.5. Agencia emisora de codigos.
Corresponde a una institucién acreditada por autoridades que acogen el UDI-DI
para operar el sistema de expedicion de Unique Device Identifier -Codigo UDI- de

dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagndstico in vitro.

3.2. Atributos regulatorios:

3.2.1. Datos del (los) fabricante(s):

Los datos relacionados con esta informacién son los siguientes:

e Cobdigo de pais: Es el codigo del pais de acuerdo con la norma ISO 3166. La
plataforma de reporte ante el Invima ya incorpora este dato, por lo cual, el
usuario solo debe seleccionarlo de una lista desplegable.

e Tipo de documento de identificacion del (los) fabricante (s): Es el tipo de
identificacion que se asigna a la persona natural o juridica que es responsable
de la fabricacioén del dispositivo médico o reactivo de diagnéstico in vitro.

Son permitidos los siguientes tipos de documento de identificacion:

Linea anticorrupcior
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Para residentes en Colombia:

CC = Cédula de ciudadania.

CE = Cédula de extranjeria.

PA = Pasaporte

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

Para el caso de personas naturales o juridicas extranjeras no residentes en
Colombia se aplica el tipo de documento de identificacion. DE = Documento de

extranjero.

¢ Numero de documento de identificacion del (los) fabricante(s): Corresponde
al numero de documento que identifica de manera unica a la persona natural o
juridica que es responsable de la fabricacion del dispositivo médico o reactivo

de diagndstico in vitro.
Tenga en cuenta:

Para las personas naturales o juridicas residentes en Colombia, se permitira el
registro del numero del documento de identificacion, de conformidad con los tipos

de documento de identificacién habilitados por la plataforma.

Para el caso de persona natural o juridica extranjeras no residentes en Colombia se
utiliza el numero de documento de identificacion que aplique al fabricante en su

pais.

*‘Nombre o razén social del (los) fabricante (s): Es el nombre o razén social del

(los) fabricante (s) del dispositivo médico o reactivo de diagndstico in vitro.
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3.2.2. Clasificacién de riesgo del dispositivo médico seguin el Decreto 4725 de
2005 o la norma que lo modifique o sustituya:
Corresponde al tipo de clase de riesgo del dispositivo médico de acuerdo con la

normatividad vigente.

3.2.3. Categoria del reactivo de diagnéstico in vitro segun el Decreto 3770 de
2004 o la norma que lo modifique o sustituya:
Corresponde al tipo de categoria de riesgo para el reactivo de diagndstico in vitro,

de acuerdo con la normatividad vigente.

3.2.4. Condicién especial de almacenamiento:
Consiste en la descripcion de las condiciones especiales de almacenamiento
segun criterios establecidos por el fabricante. En la plataforma de reporte ante el

Invima, el usuario debe seleccionar esta informacion de una lista desplegable.

3.2.5. Condicion especial de empaque:
Es la descripcion de las condiciones especiales de empaque segun criterios
establecidos por el fabricante. En la plataforma de reporte ante el Invima, el usuario

debe seleccionar esta informaciéon de una lista desplegable.

3.3. Atributos comerciales:

3.3.1. Descripcion comercial (marca o signo distintivo comercial):
Descripcion dada por el fabricante nacional o extranjero que corresponde a la
expresion que aparece en las etiquetas e insertos del producto y que distingue al

producto de los demas con las mismas caracteristicas.

Debe tener en cuenta que las referencias también son datos que hacen parte de las
etiquetas y/o insertos, por lo cual, debe contar con la informacion de cada una de

las referencias que son comercializadas en el pais.
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3.3.2. Unidad de presentacion comercial:
Unidad establecida por el fabricante en la etiqueta del dispositivo médico o reactivo
de diagndstico in vitro, que determina la presentacidn comercial para la

comercializacion y uso.

3.3.3. Unidad minima de consumo:

Relacionada con la unidad minima de consumo en el paciente o usuario final.

IMPORTANTE

Una vez el usuario reportante tenga los datos anteriormente mencionados, podra
iniciar con el reporte del estandar semantico de DM y RDIV en la plataforma que
ha disenado el Invima para tal fin. Podra encontrar mas informacién sobre cémo
usar la plataforma en el espacio web de estandar semantico en la pagina oficial

del Invima: https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/dispositivos-

medicos/estandar-semantico-codificacion-dispositivos
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4.PLAZOS PARA EL REPORTE DEL
ESTANDAR SEMANTICO

La Resolucion 1405 de 2022 establecioé una transicion por fases para el reporte del
estandar semantico aplicable a los dispositivos médicos de uso humano y reactivos
de diagnostico in vitro que contaban con registro sanitario o permiso de

comercializacion vigente al 7 de febrero de 2024.

Dicha fase de transicion finaliz6 el 8 de febrero de 2026.

Durante este periodo, los plazos fueron los siguientes:

e Fase 1: Los dispositivos meédicos de uso humano clase Ill y reactivos de
diagndstico in vitro categoria Il contaban con el término de doce (12) meses
contabilizados desde el 8 de febrero de 2024, es decir, podian comercializar sin

reporte hasta el 8 de febrero de 2025.

e Fase 2: Los dispositivos médicos de uso humano clase llb y reactivos de
diagndstico in vitro categoria Il contaban con dieciocho (18) meses
contabilizados desde el 8 de febrero de 2024, es decir, podian comercializar sin

reporte hasta el 8 de agosto de 2025.

e Fase 3: Los dispositivos médicos de uso humano clases lla y | y reactivos de
diagnéstico in vitro de categoria | contaban con veinticuatro (24) meses
contabilizados desde el 8 de febrero de 2024, es decir, podian comercializar sin

reporte hasta el 8 de febrero de 2026.

En el siguiente diagrama, encontrara una linea de tiempo que explica cuales fueron

las fases del reporte del estandar semantico:
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Fin reporte
Riesgo lll de DM
Inicio reporte  Categorialll de

Ri RDIV. Fin reporte
iesgo llI-11B-11A- Fin reporte Riesgo 1Ay

1 de DM 08/02/2025 Riesgo IIB de DM de DM
Publicacién Categoria IlI-1I-I Categoria Il de Categoria | de
Resolucién de RDIV RDIV RDIV
Diario Oficial. Invima 08/02/2024 08/08/2025 08/02/2026
8/08/2022 4 ajusta Fase 1 Fase 2 Fase 3

plataforma Socializacion Uso general

Q———> 18 Meses ——» 12 Meses

18 Meses
24 Meses
Registros sanitarios de DM expedidos a partir del 8 de febrero NO les
aplica transitoriedad — vigencia: Articulo 31 Decreto 4725 de 2005
Registros sanitarios de RDIV ejecutoriados a partir del 8 de febrero NO les
aplica transitoriedad - vigencia: articulo 17 Decreto 3770 de 2004 Tomado del Articulo 15 de la Resolucién 1405 de 2022

A partir del 9 de febrero de 2026, todos los dispositivos médicos de uso humano y
reactivos de diagndstico in vitro que cuenten con registro sanitario o permiso de
comercializacion vigente y se comercialicen en el pais deberan tener reportado el

estandar semantico como condicion previa para su comercializacion.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

5.BIBLIOTECA DE CAPACITACIONES

Durante el periodo de transitoriedad establecido en la Resolucién 1405 de 2022, el
Invima realizé capacitaciones a los actores reportantes para conocer el proceso del
reporte. Los enlaces para visualizar las grabaciones de dichas capacitaciones los
podra encontrar en el espacio web de estandar semantico en la pagina oficial del

Invima: https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/dispositivos-

medicos/estandar-semantico-codificacion-dispositivos.
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