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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMER® ()N ("31 50 DE 2015

(96 ag0 2015

Por medio de la cual se define y 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 el articulo 173
de la Ley 100 de 1983 y los articulos 2 y 10 del Decreto-Ley 4107 de 2011 y,

CONSIDERANDO

Que conforme con lo dispuesto en el articulo 112 de la Ley 1438 de 2011, corresponde
al Ministerio de Salud y Proteccion Social, a través del Sistema Integrado de
Informacién de la Protecciéon Social = SISPRQO, administrar la informacién y articular su
mane;jo.

Que el articulo 114 ibidem, establece como obligacién a cargo de las Entidades
Promotoras de Salud, los prestadores de servicios de salud, las direcciones territoriales
de salud, las empresas farmacéuticas, las cajas de compensacion famiiiar, [as
administradoras de riesgos profesionales y los demas agentes del sistema, de proveer
la informacion solicitada de forma confiable, oportuna y clara dentro de los plazos que
se establezcan.

Que asi mismo, el articulo 19 de la Ley 1751 de 2015 establece que los agentes del
Sistema deben suministrar la informacién que requiera este Ministerio, en los términos
y condiciones que se determine.

Que, por otra parte, la Ley 1753 de 2015 Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018
“Todos por un nuevo pais”, establecié en su articuio 4, como una de las estrategias
transversales, la competitividad e infraestructura estratégica.

Que en ese sentido, como una estrategia transversal, el estandar de datos de
medicamentos es un mecanismo para facilitar el intercambio de la informacion
farmacéutica y dinamizar el sector salud.

Que de otra parte, el documento CONPES 155 de 2012 sobre “Politica Farmacéutica
Nacional”, define como estrategia 1. “la informacién confiable, oportuna y publica sobre
acceso, precios, uso y calidad de medicamentos” y adicionaimente, como primera
actividad de dicha estrategia, “Disefio y puesta en operacién de un Sistema Nacional
de Informacién Farmacéutica, SNIF, sobre acceso, uso, calidad y precios”, incluyendo
“ef disefio de un plan de mejoramiento del SISMED que incluya fa codificacion unica de
medicamentos, que facilite la comparacién de precios”.

Que el articulo 4 del Decreto 2573 de 2014 establece como fundamentos de la
estrategia de Gobierno en Linea, la estandarizacion, la interoperabilidad, la neutralidad
y la colaboracién.

Que la estandarizacion de la identificacion y clasificacion de los medicamentos para
uso humano, constituye una herramienta que facilita tanto el uso clinico como ia
gestion de la cadena logistica, la cual comprende las etapas de fabricacion,
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importacién, comercializacién, distribucién, uso y disposicion final de los mismos, asi
como las actividades de inspeccion, vigilancia y control de dichos productos,
posibilitando la interoperabilidad en los procesos.

Que se considera que la primera etapa para el desarrollo del Sistema Nacional de
Informaciéon Farmaceutica- SNIF es la definicibn de los criterios necesarios para
estandarizar los datos referentes a medicamentos, de modo que permita lograr la
interoperabilidad tanto a nivel nacional como internacional.

Que por lo anterior, se hace necesario adoptar e implementar un estandar de datos
que establezca la identificacién, la descripcién y los términos relacionados con
medicamentos de uso humano, que garantice la utilizacion del estandar por quienes
dentro de sus procesos incluyen mformamon relacionada con medicamentos de uso
humano.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

Capitulo |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objefo. La presente resolucion tiene por objeto definir e implementar el
estandar de datos para los medicamentos de uso humano en Colombia, establecidos
en los Anexos Técnicos 1, 2, 3 y 4 los cuales hacen parte integral del presente acto
administrativo.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. 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 autor!zados en el registro sanitario de medicamentos
~ para uso humano.

2.2, Importadores de medicamentos vitales no disponibles.

2.3. Todas las personas naturales o juridicas que ejercen actividades relacionadas

con fabricacién, importacion, compra y venta, distribucion y uso de
medicamentos para uso humano.

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

2.5. Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

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

2.7. Entidades adscritas y vinculadas al Sector Administrativo de Salud y

Proteccién Social que en su operacién manejen medicamentos y que realicen
pagos por atencién en salud, en cualquier modalidad de atencion y
contratacién.

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

Articulo 3. Definiciones. Para efectos de la aplicacién de la presente resolucion se
tendran en cuenta las siguientes definiciones:
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3.1.

3.2,

3.3

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Estandar de datos de medicamentos: Conjunto de atributos o caracteristicas
que permiten de manera univoca la identificacidon, descripcidn, significado y
relacion de los datos utilizados para el intercambio de informaciéon de
medicamentos, asi como su normalizacion y actualizacion.

Atributos del estandar de datos de medicamentos: Caracteristicas, cualidades
o propiedades del medicamento en cuanto a su descripcion comdn, venta o
comercializacion,

Denominacion Comiin Internacional (DCI): Nombre recomendado por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para cada medicamento. La finalidad de
la Denominacidon Comun Internacional (DCIl) es conseguir una buena
identificacion de cada farmaco en el ambito internacional.

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 disponibie en el pais o las cantidades no son suficientes.

Medicamento genérico: Son aquellos medicamentos que utiliza la denominacion
comun internacional para su prescripcion y venta.

Norma Farmacolégica Nacional: Conjunto de condiciones y restricciones que
establece y actualiza la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bilogicos de 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.

Unidad de Contenido: Es la entidad en la cual se encuentra contenido el
principio activo. No necesariamente coincide con la forma farmaceéutica.

Capitulo
Estructura del estandar de datos de medicamentos

Articulo 4. Finalidad y objetivos de la estandarizacién 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 de los agentes en materia de medicamentos.

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

41.

4.2.

43.

4.4,

4.5.

Servir como insumo para la planeacion, direccion, organizacion y control de las
estrategias y actividades contenidas en la Politica Farmaceéutica Nacional.
Mejorar la gestion relacionada con el uso adecuado de los medicamentos,
conforme a lo establecido en la normativa vigente.

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

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

Facilitar los procesos logisticos relacionados con medicamentos: Gestion de la
demanda, aprovisionamiento, aimacenamiento y distribucion.
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4.6. Servir de herramienta para apoyar la trazabilidad de los medicamentos a lo
largo de toda la cadena de comercializacion, incluida la prescripcion,
dispensacion, uso y disposicion final.

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

4.38. Facilitar el intercambio de informacién entre las autoridades competentes que
ejercen actividades de inspeccién, vigilancia y control de medicamentos.

Paragrafo. Toda la informacién del estandar de datos de medicamentos de uso
humano es de caracter piblico y de interés en salud puablica.

Articulo 5. Niveles de descripcion del medicamento. Para efectos del estandar de
datos, el medicamento se describe en tres niveles: Medicamento en su descripcion
comun, medicamento comercial y medicamento con presentacién comercial.

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

5.1.1. Principio activo
5.1.2. Forma farmacéutica
5.1.3. Concentracion

5.2. Nivel 2. Medicamento comercial (MCO). Es el medicamento en su descripcion
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 presentaciéon comercial
hace referencia al nimero de unidades de contenido en un mismo empaque.

Articulo 6. Atfribufos def estandar de datos de medicamentos de uso humano. Cada
uno de los tres (3) niveles de descripcién del medicamento tiene dos tipos de atributos:

6.1. Atributos basicos: Son aqguellos que describen de manera uanica al
medicamento, en cada uno de los 3 niveles. Cualquier cambio en estos
atributos originara un nuevo medicamento.

6.2. Atributos complementarios: Son aquelios para los cuales un cambio en su
valor no origina un nuevo medicamento.

Los atributos del estandar de datos de medicamentos de uso humano se establecen en
los Anexos Técnicos No. 1 y 3 “Descripcién de atributos def estandar de dafos de
medicamentos” y “Formato de la Descripcién de los niveles del estandar de datos”,
respectivamente, que hace parte integral de la presente resolucién.

Articulo 7. Componentes del estandar de datos de medicamentos de uso humano. El
estandar de datos de medicamentos de uso humano esta constituido por:
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7.1. Identificador tinico: Cada medicamento tendra asignado un identificador que
permitira diferenciar cada uno de los tres niveles de descripcidon y sera
asignado por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social.

Las caracteristicas del identificador son:

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

7.1.2. Invariable: E| identificador no cambiara con el tiempo ni debera ser utilizado
en otros medicamentos.

7.1.3. Sin propietario: El identificador lnico 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 los Anexos Técnicos No. 1y 3 “Descripcion
de atributos del estandar de datos de medicamentos” y “Formato de la
Descripcion de los niveles del estandar de datos”, respectivamente, 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 nhacionales e internacionales, y establecidos por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social.

Articulo 8. Asignacién del Identificador Unico del Medicamento — IUM. El ldentificador
Unico de! Medicamento permitira relacionar el medicamento en su descripcion comin
(MDC), con el medicamento comercial (MCO) y la presentacion comercial (MPC).
Tiene trece (13) caracteres y se escribe sin puntos, guiones ni espacios.

Para la asignacién del Identificador Unico del Medicamento - |UM, se debe tener en
cuenta lo siguiente:

8.1. Nivel 1. Medicamento en su descripcién comuin (MDC). Cada medicamento en
su descripcion comun tendra un namero identificador de seis (6) digitos, que
esta comprendido entre 100000 y 999999..

8.2. Nivel 2. Medicamento comercial (MCOQO). Las alternativas comerciales que
existan para un mismo medicamento, tendrdn el mismo cédigo del
medicamento en su descripcién comin adicionando un consecutivo de cuatro
(4) digitos, comprendido entre 1000 y 9999 que define la marca comercial o
signo distintivo de cada una de las alternativas comerciales.

8.3. Nivel 3. Medicamento con presentacién comercial (MPC). Cada presentacion
comercial de un medicamento tiene un identificador de tres (3) digitos, que
debe ir unido al identificador del medicamento comercial, y esta comprendido
entre el nimero 100 y 999.

Independientemente de que se otorgue el registro sanitario o se autorice la importacion
del medicamento vital no disponible, cada medicamento debe contar con el
ldentificador Unico de Medicamento — I[UM.
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Paragrafo. En las etiquetas y los empaques de los medicamentos no se requiere la
impresiéon del identificador Unico del Medicamento — IUM.

Articulo 9. Adopcién de las Tablas de Referencia. Ad6ptese las tablas de referencia
contenidas en el Anexo Técnico No. 2 “Tablas de referencia’, que hacen parte integral
de la presente resolucion y que seran de uso obligatorio por parte de los destinatarios
a que hace referencia el articulo 2 de este acto.

Las tablas de referencia serdn actualizadas por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social y estaran dispuestas de manera permanente en la pagina web del Ministerio en
el link hitp://www.sispro.gov.co/recursosapp opcion: Catalogo de datos y tablas de
referencia.

Articulo 10. Uso obligatorio del Identificador Unico del Medicamento. Las personas
naturales o juridicas que soliciten el registro sanitario o su renovacion, o fa autorizacion
de importacién de medicamentos vitales no disponibles, y los destinatarios a que hace
referencia el articulo 2 de este acto, deben usar el Identificador Unico del Medicamento
asignado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

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

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

11.1.  Incorporar en sus procesos, ¢l 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.

11.2. Mantener actualizadas las Tablas de Referencia requeridas para el estandar
de datos de medicamentos de uso humano, segin lo contenido en el Anexo
Técnico No. 2 “Tablas de Referencia”, que hace parte integral de la presente
resolucion.

11.3.  Administrar el estandar de datos de medicamentos de uso humano a traves de
la plataforma del Sistema Integral de Informacion de la Proteccién Social -
SISPRO.

11.4. Asignar el ldentificador Unico del Medicamento, teniendo en cuenta lo
establecido en la presente resolucion.

11.5.  Establecer las estrategias de capacitacién, formacion y asistencia t€cnica para
el reporte, Ia actualizacion y el uso del estandar de datos de medicamentos de
uso humano.

11.6.  Verificar que la informacién enviada por el titular o importador autorizado en el
registro sanitario o los importadores de!l medicamento vital no disponible,
cumplan con lo sefialado en el estandar de datos de medicamentos de uso
humano.

11.7.  Verificar la consistencia de la informacién y en caso de ser necesario, solicitar
aclaraciones o ajustes al titular o importador autorizado en el registro sanitario
o0 los importadores del medicamento vital no disponible.

11.8. 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.

11.9. Disponer de la informacion del estandar de datos de medicamentos de uso
humano en su pagina web.

g LN
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Articulo 12. Responsabilidades def Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —INVIMA. EI 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
codificaciones especificadas para cada uno de sus atributos.

12.2.  Verificar que el interesado en el registro sanitario 0 su renovacion, 0 en
importar medicamentos vitales no disponibles, cuente con el Ildentificador
Unico del Medicamento — IUM.

12.3.  Publicar y consolidar las Normas Farmacologicas Nacionales.

12.4.  Verificar que la informacion suministrada por los interesados concuerde con la
codificacion de las tablas de referencia definidas para los atributos que hacen
parte de los requisitos legales para el tramite de otorgamiento, renovacion del
registro sanitario o de autorizacién de importacién de medicamentos vitales no
disponibles.

12.5. Publicar la informacion de los registros sanifarios, renovaciones o
modificaciones de [os mismos, o0 de autorizaciones para importar
medicamentos vitales no disponibles, cumpliendo con los parametros definidos
en los Anexos Técnicos No. 1 y 3 “Descripcion de atributos del estandar de
datos de medicamentos” y “Formato de la Descripcion de los niveles del
estandar de datos”, respectivamente.

Articulo 13. Responsabilidades de los fitulares o importadores autorizados en el
registro sanitario e importadores de medicamentos vitales no disponibles. Los titulares
o importadores autorizados en el registro sanitario, e importadores de medicamentos
vitales no disponibles, seran responsables de:

13.1. Utitizar 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 Farmacoldgicas Nacionales publicadas por el INVIMA.

13.3. Reportar la informacion del estandar de datos de medicamentos de uso
humano, de acuerdo con lo dispuesto en la presente resolucion y en el
instructivo que para el efecto publigue e! Ministerio de Salud y Proteccion
Social en su pagina web.

13.4. Informar los casos gue requieran actualizacion de las tablas de referencia para
algun caso especifico. En este evento, deben solicitar a la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, la actualizacién debidamente justificada.

13.5. Informar a la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud del
Ministerio de Salud y Proteccién Social cuando se detecten inconsistencias en
la informacién del estandar de datos de medicamentos.

13.6. Garantizar la veracidad de la informacién reportada al Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

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

14.1. Usar el estandar de datos de medicamentos de uso humano para realizar l0s
procesos que impliguen identificacion y denominacion de los medicamentos,
en toda la cadena logistica y en todos los usos institucionales.

AT A
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14.2. Informar al Ministerio de Salud y Protecciéon Social las inconsistencias que se
detecten en la informacion del estandar de datos de medicamentos.

Capitulo IV
Reporte de informaciéon del estandar de datos de medicamentos y cargue de
datos al Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social ~ SISPRO

Articulo 15. Reporte de informacion del estandar de datos de medicamentos. El
reporte de informacién 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 se publique en la pagina
web del Ministerio de Salud y Protecciéon Social.

Para efectos de lo aqui sefialado, se tendran en cuenta las siguientes fases:

15.1. Fase 1. Cargue inicial del estandar de datos de medicamentos. E| cargue
inicial aplica para los medicamentos de uso humano que tengan registro
sanitario vigente o en tramite de renovacion y a los medicamentos vitales no
disponibles.

El Ministerio de Salud y Proteccidbn Social establecerd los mecanismos
informaticos para que los titulares o importadores autorizados en el registro
sanitario o los responsables del reporte envien los datos relativos al cargue
inicial, segun los atributos sefialados en el Anexo Técnico No. 4 "Reporte de
informacién del Esténdar de Datos de Medicamentos para el cargue inicial’.

15.2. Fase 2. Cargue periddico del estandar de datos de medicamentos. Son
responsables del cargue periddico directamente al Sistema de Informacién de
la Proteccion Social - SISPRO, de los atributos que se establecen en los
Anexos Técnicos No. 1y 3 “Descripcion de atributos del estdndar de datos de
medicamentos” y "Formato de la Descripcion de los niveles del estandar de
datos’, respectivamente, los siguientes: i) Quienes soliciten por primera vez el
registro sanitario, ii) Quienes renueven el registro sanitario o iil) Quienes
soliciten la autorizacion de importacion de medicamentos vitales no
disponibles.

Los datos de aquellos atributos de los cuales la fuente primaria no provienen
del titular o importador autorizado en el registro sanitario o el importador del
medicamento vital no disponible, deben ser actualizados por las entidades
responsables sefialadas en los Anexos Técnicos No. 1 y 3 “Descripcion de
atributos del esténdar de datos de medicamentos” y ‘Formato de la
Descripcion de los niveles del estéandar de datos”, respectivamente.

Articulo 16. Procedimiento de revisién y verificacion de los atributos del estandar de
datos de medicamentos. El procedimiento de revision y verificacion de la informacién
del estandar de datos de medicamentos de uso humano, se realizara de la siguiente
forma:

16.1. El Ministerio de Salud y Proteccidbn Social debe realizar la revision vy
verificacién de los atributos que hacen parte del estandar de datos de
medicamentos y en caso de requerir correcciones o ajustes, la solicitaran
directamente al titular o importador autorizado en el registro sanitaric o al
importador del medicamento vital no disponible, quién dispondra de cinco (5)
dias habiles para actualizarla. Una vez que se realice la validacion interna de
dicha informacién, el Ministerio de Salud y Proteccién Social procedera a
publicarla.
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16.2.  El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA debe
verificar que Ia informacién suministrada a la plataforma del Sistema Integral
de Informacién de la Proteccién Social — SISPRO por los interesados
concuerde con los requerimientos del registro sanitario o de autorizacién de
importacién de medicamentos vitales no disponibies.

Paragrafo. La informacion relativa al Cédigo Unico de Medicamentos - CUM y la
relacionada en el acto administrativo que expide el INVIMA al otorgar el registro
sanitario o su renovacion, co-existira con las del estandar de datos de medicamentos.

Capitulo V
Disposiciones finales

Articulo 17. Normas transitorias. Para la aplicacion de la presente resolucién se
tendran en cuenta lo siguiente:

17.1 El cargue inicial del estandar de datos de medicamentos debera iniciarse a
partir de la segunda semana después de la publicacion de la presente
resolucién y hasta el 30 de noviembre de 2015, lo anterior en el Anexo Técnico
No. 4. “Reporte de informacién del Estandar de Datos de Medicamentos para
el cargue inicial”. Los titulares o importadores autorizados en el registro
sanitario deberan reportar la informacion de todos sus productos con registro
sanitario vigente o en tramite de renovacién.

17.2  El cargue periddico del estandar de datos de medicamentos sera obligatorio a
partir del 1 de diciembre de 2015.

17.3  Los integrantes del Sistema General de Seguridad Social y las entidades que
administren los regimenes especiales y de excepcién deberan cumplir con las
obligaciones contenidas en el numeral 14.1 del articulo 14, a partir del 1 de
enero de 2017.

Articulo 18. [ncumplimiento 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 resolucion, 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.

lgualmente, ante el incumplimiento de las disposiciones contenidas en la presente
resolucion, 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 que lo modifique
sustituya.

Articulo 19. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su
publicacion. ) )
PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D. C.,alos 2 b AGU 2015

% EJ L/\vmm URIBE
istro dg $alud y Proteccién Soc ‘X\

L
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Siglas utilizadas:

ANEXO TECNICO No. 1
DESCRIPCION DE ATRIBUTOS DEL ESTANDAR DE DATOS DE MEDICAMENTOS

¢ MSPS: Ministerio de Salud y Proteccién Social

* INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA.,

* TRS-IMVND: Titulares o importadores autorizados en el registro sanitario de
medicamentos para uso humano o Importador de medicamento vital no disponible

[Nivel 1. Medicamento en su descripcién coman (MDC).

1

{ Atributos basicos

Atributo

Primario

Secundario

Terciario

Descripeién

Tabla
de
referen
cia

Responsable ~

Cargue
inicial

Cargue
peridgdlco

{dentificador
tnico a nivel def
medicamento en
su descripeién
comun

Identificador
asignado por ei Ministerio
de Salud y Proteccion
Social, segtin las reglas
descritas en ei articulo 9
de la presente resolucion.

tinico

MSPS

MSPS

Deseripclén
comin del
medicamento

Ver Anexo Técnico No 3
*Formato de la
descripcién da ios niveies
dei estdndar de dafos”.

Dascripcién comtin
dei medicamento

Principio activo

Nombre dei
principio activo

Los principios  activos
serdn descritos utilizando
la denominacién comun
internacional, segun
Anexo Técnico No. 2
“Tablas de referencias’,
tabla de Denominacion
Comdn Internacional -
DCI.

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

2o]]

TRS-
IMVND

TRS-
IMVND

Descripcion  comuin
det medicamento

Principio activo

Cédigo CAS dei
principlo activo

El cédigo dei principio
activo seré el del CAS.

CAS

MSPS

MSPS

Descripcion comun
dei medicamento

Principio activo

Sinénimo del
princlpio activo

Se utiliza sdlo en el caso
donde el nombre del
principio activo utilizado
en Colombia sea
diferente a ia
Denominacitn Comun
internaciona! (DCI).

El nombre debe ser el
aprobado en la Norma
Farmacolégica
Colombiana (NFC).

DCl
NFC

MSPS

MSPS
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Afributo " Yabia Responsable
de
Primario Secundario " Terciario Descripclén referan Cargue Cargue
_ . ) cia Inicial periédico
Descripcién comun | Principio active | Nombre preciso | Se utiliza sélo en el caso | NFC TRS- TRS-
del madicamento del principio | de principios activos que IMVND IMVND
activo sean aprobados en forma
de sales, ésteres o
derivados del mismo. Se
debe nombrar primero el
principio active luege [a
sal, éster ¢ derivado.
Descnpcion comun | Concentracién | Cantidad Cantidad de principio TRS- TRS-
del medicamento registrada registrado  del | activo presente en la IMVND IMVND
principlo activo |forma famacéutica detl
medicamenio que fue
aprobada y registrada por
el INVIMA,
En el caso de productos
que se presenten en
forma de ésteres o de
sales se debe reportar la
cantidad  del principio
active como base.
Descripcion comin | Concentracién | Cédige  Unidad | Cédigo de la unidad de | UMM TRS- | TRS-
del medicamento regisirada de medida | medida en las que estan IMVND IMVND
registrada  del | expresadas la cantidad
principlo activo | del principfo active, que
fue aprobada y registrada
por el INVIMA,
Dascripcion comin | Concantracién | Descripeién Deseripsion de la unidad | UMM MSPS MSPS
dsf medicamento regisirade unidad dejen las que esla
medida expresada la cantidad del
registrada  del| principio activo, que fue
principlo activo | aprobada y regislrada por
el INVIMA.,
Descnpcién comin | Concentracién | Cantidad Cantidad de TRS- TRS-
def medicamarifo registrade registrada de | medicamento en el gue IMVND IMVND
medicamento en | esta contenido el
el que ests|principlo active, que fue
contenido el | aprobada y registrada por
principlo active | el INVIMA.
Descripcién comun | Concentracién | Codigo  Unldad | Cédigo de la unidad del | UMM TRS- TRS-
del medicamenlo registrada de medida | medicamento en el que IMVND IMVND
registrada  del | esta contenido el
madicamento en | principio activa, que fue
el que estd|aprobada y registrada por
contenido el | el INVIMA,
principio activo
Descripcién comun | Concentracion | Unldad de|Unidad en que estda{UMM MSPS MSPS
de! medicaménto registrada medida expresada la cantidad de
registrada  del | medicamento en e! que
medicamento en | esla contenido el
el que estsd|principic activo, que fue
contenido el | aprobada y registrada por
principio active | el INVIMA.
Descripcion comun | Concentracidn | Cantldad Cantidad de pringipio TRS- TRS-
dsi medicamenlo astandenizade | estandarizada aclivo presente en ia IMVND IMVND
del principio | forma farmacéutica del
activo 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.

PN
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Atributo

Primario

Secundario

Terciario

Descripcidn

Tabla
de
referen

Responsable

Cargue
ln_l_c[ai )

Cergue

perlédico |

Dascripeién comtin
det medicamanto

Concentracién
estandarizada

Cédige Unidad
de medida
esfandarizada
del principio
activo

Cédigo de ia unidad de | L

medida en las que estén
expresadas la cantidad
de! principio activo, que
es eslandarizado de
acuerdo a los
lineamientos del MSPS

TRS-
IMVND

TRS-
IMVND

Dascripcidén comin
dai madicamanto

Concenfracién
astandarizada

Descripcion
unldad de
medida
estandarizada
def principio
activo

Descripcién de la unidad
en las que esta
expresada la cantidad del
pringipic active, que es
estendarizado de
acuerdo a los
lineamientos del MSPS.

UMM

MSPS

MSPS

Descripcién comdrn
dal madicamento

Coricantracion
astandarizada

Canfidad
estandarizada
da medicamento
en el que ests
contenido el
principio activo

Cantidad de
medicamento en el que
esta contenido el
principio activo, que es
estandarizado de
acuerdo a los
lineamientos del MSPS

TRS-
IMVND

TRS-
IMVND

Descripcién comun
det madicamento

Concantracién
astandarizada

Cédigo Unidad
de medida
estandarizada
del
medicamanto en
e/l que estad
confenido ei
principio activo

Cédigo de Ia unidad del
medicamento en el que
estd contenido el
principio activo, que es
estandarizado de
acuerdo a los
lineamlentos del MSPS

UMM

TRS-
IMVND

TRS-
IMVND

Dascripcién comdan
del medicamanto

Concentracion
astandarizada

Unidad de
medida
estandarizada
del
medicamento en
el que estd
contenido el
principlo activo

Unidad en que estd
expresada la cantidad de
medicamento en el que
esta contenido el
principlo activo, que es
estandarizado de
acuerdo a los
lineamientos del MSPS

MSPS

MSPS

Dascnpcién comun
dei medicamanfo

Concentracion

estardarizads -

identificador del
tipo de
concantracién
estandarizada

Identificador del tipo de

concentracion

estandarizada del

medicamento, segtn los

siguientes tipos:

¢ Por unidad, en fomas
de presentacién
dosificada, en caso de
tabletas, capsulas,
implante, inserto y
sistemas.

+ Miligramos por cada
100 mililitras, en
soluciones,

suspensiones y
emulsiones no
inyectables,

exceptuando aquellas
cuya forma de
prescripcién  comun
sea par gotas.

+ Miligramos por cada
mililitro, en soluciones,
suspensiones ¥
emulsiones para
administracién por
gotas e inyectables.
incluye polvos para
inyeccién.

« Por cada 100 gramos,
en polvos, unglentos,
cremas y similares.

+ Por miligramos de
polvo para reconstituir
a 100 mililitros. Para
polvas na inyectables.

+ En parcentaje de peso

TRS-
IMVND

TRS-
iIMVND
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Atribtito

Primario

Secundarno

Terciario

Descripcién

Tabla

de
referen
cia

Responsable

Cargue
perigdico

Cargue
Inicial

o volumen, cuando se
trate de inhaladores/
aerosoles,

e £n porcentaje
volumenivolumen por
unidad*, cuande se
trate de gases
medicinales.

*Unidad hace referencia

a la unidad de contenido.

Descripcién comun
dai madicamanto

Conceniracién
estandanzada

Descripcién del
tipo de
concentracién
estandarizada

Descripcion
correspondiente de la
cantidad y unidad del
medicamento de las
reglas descritas en el
atributo anterior.

MSPS MSPS

Descripcién comin
dal medicamento

Forma
Farmacéutice
del
medicamento

Cédigo de Ja
forma

farmacéutica

Codigo comespondiente
de la forma farmacéutica
del medicamento.

FFM

TRS-
IMVND

TRS-
IMVND

Descripcién comin
dal madicamanto

Forma
Farmacéutica
del
medicamanto

Descripeién  de
la forma
farmacéutica

Descripeién
correspondiente de la
forma fammacéutica del
medicamento

FFM

MSPS MSPS

[ Atributos complementarios

Atributo

Primario

Secundario

Terclario

Descripcién

Tabla
de
referen
[F:]

Responsable

Cargue

iniciai periédico

Cargue |

Dascripcién comin
del medicamento

Via da
administracion

Cédigo de la via
da
administracién

Cddigo correspondiente
a la via de
administracion del
medicamento.

Un medicamento puede
tener varias vias de
administracidn.

VAD

TRS-
iIMVND

TRS-
IMVND

Descripcién comun
del medicamento

Via de
administracién

Descripcién  de
ia via de
administraclén

Descripcion
correspondiente de fa via
de administracion  del
medicamento.

Un medicamento puede
tener varias
descripciones de las vias
de administracion.

VAD

MSPS MsSPs

Clasificacién
anatdmica,
terapéutica ¥
quimica -ATC.

ATC

Cédigo ATC

Cédigo correspondiente
al mayor nivel que lo
haya asignado la OMS
(Hasta el nivel 5).

El cédigo debe
corresponder al principio
activo. En caso de las
asociaciones de
principios  activos que
tengan cbdigo ATC se
debe colocar el cédigo de
la  asociacién. Cada
principio aclivo puede
lener asociados wvarios
codigos ATC.

ATC

MSPS MSPS

Clasificacion
anatémica,

terapéutica y

quimica -ATC.

ATCS

Descripcién del
ATC S

Descripcion figada al (fos)
codigos ATC nivel 5 o al
maximo nivel que
describa la OMS.

En el caso de méas de un
cddigo ATC para un
mismo principio  activo,
reporte el (los} ATC

ATC

MSPS MSPS

X\
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[_ AIDUI0 Tabla Responsable ~
de |
Primario Secundario Terciario Descripcidn referen | Cargue Cargue
- N cla iniclal periédico |
asociado (s8) a la (s)
indicacién {es) dei
medicamento  aprobado
(s) en el INVIMA.
Condicion de ser| identificador Identificador que MSPS MSPS
de estrecho | de ia determina si el
margen terapéutico | condicién de medicamento que
ser de contigne los principios
estrecho activos son O no de
margen estrecho margen
terapéutico terapéutico, de acuerdo
con el Ultimo listado de
estrecho margen
terapéutico pubiicado por
el INVIVA.
Condicién de ser| Descripcion Descripcién MSPS MSPS
da estrecho | de la correspondiente a la
margen terapéutico | condicién de condicldn de ser o no de
ser de estrecho margen
estrecho terapéutico.
margen
terapéutico
Necesidad da | Identificador tdentificador que MSPS MSPS
damostrar de la determina si el
bicequivaiencia necesidad de medicamente  contiene
demostrar principios  actives que
bioequivalenc! requieren 6 no demostrar
a bicequivalencia, de
acuerdo con el ultimo
listado de
Bioeguivalencia
publicado por el INVIMA.
Necesidad de | Descripcién Descripcion MSPS MSPS
demostrar de fa correspondiente de los
bioequivalencia necesidad de principlos  activos  que
demostrar requieren & no de h
bloequivalencl necesidad de demostrar
a hioequivalencia.
Condicién de ser | ldentificador Identificador que MSPS MSPS
medicamento  vital | de fa determina si el
no disponible condicién de medicamento estad
ser clasificado como vital no
medicamentio disponible por parte del
vital no INVIMA, de acuerdo con
disponlble el Gltimo listado publicado
de Medicamentos vitales
no disponibies.
Condicién de ser| Descripclén Descripcion MSPS MSPS
madicamento vitai | de la correspondiente fa
no disponibla condicién de condicién de ser 6 no un
ser medicamento  vital no
medicamento disponible.
vital no
disponible
Condicién de venla | Identificador identificador que INVIMA INVIMA
de Ia determina si el
condiclén de medicamento se vende
venta solo con la presentacion
de la férmula de!
prescriptor o si es un
medicamento de venta
iibre.
Condicion de vanta | Descripclén Descripcién INVIMA INVIMA
de la correspondiente  a la
condlicién de condicién de venta segun
venta informacidén del anterior
atributo,
Condicion de ser| identificador Identificador gue MSPS MSPS
de control especial | de la determina si el
condicién de medicamento esta
ser de confrol clasificado ¢ no como de
especlsal control especial y si hace
parte del monopolio del
estado, de acuerdo a Ia
resolucion  vigente  de
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Atributo Tabla Responsable
de
Primario Secundario Terciario Descripclén referen | Cargue Cargue
) _ cia inicial periddico |
medicamentos de control
especial
Condicién de ser | Descripcién Descripcién MSPS MSPS
de control especisl | de a correspondiente a la
condicién de condicidn de ser ¢ no de
ser de control control  especial segun
especial informacién dei anterior
atributo.
Pertenencia el Plan | identificador identificador que permite MSPS MSPS
Obiigatotio de | de ia saber si el medicamento
Salud - POS pertenencia af estd incluido 6 no en el
Plan Plan  Obligatorio  de
Obligatorfo de Salud, POS ¢ si se
Salud - POS encuentra  condicionado
al diagnéstico, de
acuerdo con el Plan
Obligatorio de  Salud
Vigente.
Pertenencia al Plan | Descripcion Descripcidn MSPS MSPS
Obiigatorio de | de fa correspondiente  a  la
Salud - POS pertenencla al pertenencia del
Plan . medicamento al POS
Obligatorio de segin informacién  del
Salud -~ POS anterior atributo.
Pertgnencia al Plan | Descripclén Descripcidon MSPS MSPS
Obligatorio de | de la correspondiente a la
Salud - POS gclaracién en aclaracion del
el POS medicamento en el Plan
Obligatorio de Salud POS
vigenie.
Condicién de ser| identificador identificador que describe MSPS MSPS
Medicamanto de fa si el medicamento estd
esencial condiclon de en el listado de
ser medicamentos esenciales
Medicamento que defina el Ministerio
esenclal de Salud y Proteccion
Social o en la disposiciéon
nommnativa vigente sobre
este tema.
Condicién de ser) Descripcidn Descripcion MSPS MSPS
Medicamenio de 1a correspondiente de la
esencial condicién de condicién de ser o no
ser medicamento  esencial
Medicamento sequn informacidn  del
esenclal atributo anterior.
Categoria del | Identificador Identificador que define la TRS- TRS-
medicamento de la categoria clasificacion del IMVND IMVND
del medicamento en:
medicamento biolégico, biotecnolbgico,
de sintesis  quimica,
vacuna, radiofimaco &
gas medicinal.
Categoria del | Descripclén Descripcion MSPS MSPS
medicamenfo de {2 categorfa comrespendiente  de  ia
del categoria del
medicamento medicamento segun
informacién del atributo
anterior,
Condicién especial | Temperatura Define {a t{emperatura TRS- TRS-
de almacenamiento | minima minima de [IMVND IMVND
y transporte almacenamiento y
fransporte del
medicamento  sin  ser
reconstituido en grados
Celsius.
Condicién especial | Temperatura Define la temperatura TRS- TRS-
de almacenamienfo | méxima méxima de IMVND IMVND
y transporte almacenamiento y
{ransporte del
medicamente  sin ser
reconstituido en grados
Celsius,
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Atribtito o Tabla Responsable
de
Primario Secundario Terciario Descripcidn refaren { Cargue Cargue
cla inicial perién;llg::a_J
Condicién espscial | Control de luz | Identificador de | ldentificador que define si TRS- TRS-
de almacanamianto control de juz el medicamento requiere IMVND IMVND
y transporte o no conirol de luz.
Condicién especial | Control de luz | Descripclén  de | Descripcién MSPS MSPS
da almacenamianto control de fuz correspondiente dei
y transporle control o no de luz segun
la informacién del atributo
anterior.
Grupo da la Norma | Cédigo del Cédigo del grupe en el [ NFC MSPS TRS-
farmacologica Grupo de la que se Incluye el IMVND
Norma medicamente cuando el
Farmacoléglca INVIMA  autoriza  su
comercializacién en el
pais por primera vez.
Es el codigo hasta el
nivel mas detallado que
permita la Norma
Farmacolégica
Cofombiana.
Grupo da la Norma | Descripclén Descripcién del codigo de | NFC MSPS TRS.
farmacolégica del cédigo def grupo farmacolégico en la IMVND
Grupo de la Norma Farmacolégica
Norma Colombiana.
farmacoléglca.
[Nivel 2. Medicamento comercial (MC) _ ] ]
[ Atributos basicos |
Atnbuto Tabla Responsable
| de
i Primarlo Secundarlo Terciarlo Descripcidn referen | Cargue Cargue
cla inicial periddico
Identificader  dnico e
invariable dei
medicamento  al  nivel
Identificador def comercial. Este nimero
medicamento al . MSPS MSPS
nivel comercial serd asighade por el
MSPS, de acuerdo a las
reglas descritas en la
presente resolucién.
e e No &
;c:;ﬂ': rﬁ:agg dfescripcién de los nivelas MSPS MSPS
dai esténdar da datos”.
Expresiébn que eparece TRS- TRS-
en ios empaques IMVND IMVND
aprobados por el INVIMA
y que distingue al
medicamento de los
demés con las mismas
ceracteristicas.
Cuando es marca
registrada se  debe
diligenciar el nombre de
Descripcitn Marca o signo la marca aprobada por la
comercial del distintivo Superintendencia de
medicamento comercial industria y Comercio o

quien haga sus veces.

En el caso de
medicamentos
comercializados con su
descripcién genérica se

debe diligenciar  la
expresién, palabra o
palabras que en el

empaque diferencien al
fabricante de ios demés
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fabricantes.
La marca o  signo
distintivo comercial puede
contener nimeros vy
letras
[ Atributos complementarios
Atributo Tabla Responsable
de
Primario Secundarfo Terciario Dascripcién referen | Cargue Cargue
) L cia iniclal periédico
Nimero del registro
sanitario asignado por el
Numero del Id'iVIMp;u?;‘rizﬂr mon;?cnr:g
Registro Sanitario g:g:;trr;% regisiro. Se compone de MSPS iNVIMA
letras y nomeros. Las
letras deben registrarse
siempre en maydscuias.
ex::ci"’;?d:edel Es la fecha de
Registro Sanitario registro otorgamiento del registro MSPS INVIMA
sanitario sanitario
identificador que define el
estado dei registro
sanitario en: vigente,
Identificador |vencido, pérdida de
Estado del . :
. , ; del estado del | fuerza ejecutoria,
Registro Sanitario ;gg;ts;?; registro cancelado, en tramite de MSPS INVIMA
sanitario renovacion,
temporaimente no
comercializado 6 en
medida cautetar.
Descripeion
Descripcién del | correspondiente del
Estado dei .
. _— ; estado del Estado  del  registro
Registro Sanitario ;:g;{:n'% registro sanitario segun MSPS MSPS
sanitario informacién del atributo
anterior.
Identificador que define la
modaiidad del registro
sanitario otorgado por el
. INVIMA en; Fabricar y
Modalidad del ;?f,?;gi;’:; g:l vender; importar y
Registro Sanitano Registro Reqistro vender; importar, MSPS INVIMA
sarnitaro sar?itario envasar y vender,
importar, semi-elaborar y
vender; semi-elaborar y
vender,
Descripcién
. Descripeién de | correspondiente a  [a
Modaiidad dai . ! .
. - : la modalidad del | modalidad dei registro
Ragistro Sanftario ?;fi;saﬁ Registro sanitario segun MSPS MSPS
sanitario informacion del atribute
anterior.
Es el Tipo de
identificacién que se
asigna a la persona
natural o jurldica y que
serd utilizado para las
o r‘;ﬂ? de‘. o diferentes operaciones en
- ) enuricacion donde dicha identificacién
itular del registro | del titular def sea requerida
sanitario o dei registro « Nimero ' de
importador del sanitario o dei Identificacién MSPS INVIMA
Medicamento Vitai | importador def : h
No Di . ] Tributaria — NIT para
lo Disponible Medicamento empresas con
Vital No o .
Disponible dqm1caho en Colombia.
+ Numero de
identificacién para
empresas extranjeras
que no dispongan de
NIT.
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Atributo Tabla Responsable
de
Frimario Secundario Terciario Descripcién referen Cargue Cargue |
cia iniciai periddico
Namero de Nimero que identifica de
identlficaclén manera unica a la
Titular dal registro | del titular del persona natural o juridica
sanitario o del registro y que corresponde ai tipo
importador dal sanitario o del de identificacién del titutar MSPS INVIMA
Medicamento Vital | importador del del registro sanitario o del
No Disponibie Medicamento impontador del
Vital No Medicamente Vital No
Disponible Disponible.
Es el nombre o razén
social del titular del
Tiluiar dei registro {;ﬂgf{g dor sanitario dot
mggzgg;gzi Nombre o rqedicqmento vital  no MSPS INVIMA
Madicamento Vitai razén soclal disponible, ) puede
No Disponibie contener ngmeros  y
letras. Las letras deben
registrarse siempre en
maytscula,
Es el tipo de
identificacion  que se
asigna a la persena
natural o jurldica y que
serd utilizado para las
diferentes operaciones en
Tipo de donde dicha identificacion
. fdentificaclén sea requerida.
Fabricenta (5) del (los) . Namero de MSPS INVIMA
fabricante (5s) identificacion
Tributaria — NIT
« Numero de
identificacion para
empresas extranjeras
que no dispongan de
NIT
Namero gue identifica de
Ndmero de manera uUnica a la
. identificacién persona natural o juridica
Fabricanta (s} del (los) ¥ que corresponde al tipo MSPS INVIMA
fabricante (s) de identificacién del (los)
fabricante (s).
Es el nombre o razén
social de! (los) fabricante
(s). puede contener
ntmeros y letras.
Nombre o Las letras deben
razén soclal registrarse siempre en
Fabricanle (s) del (los} mgygsc,_,]a_ MSPS INVIMA
fabricante (s) En el caso de tener
varios fabricantes los
nombres deben
registrarse  en orden
alfabétice.
Es el tipo de
identificacion gque se
asigna a la persona
natural o juridica y que
serd utilizado para las
diferentes operaciones en
Tipo de donde dicha identificacion
importador | identificacién S e nda: o MSPS | INVIMA
del Importador Identificacion
Tributarla = NIT
» Ntmero de
identificacidn para
empresas extranjeras
que no dispongan de
NIT
Numere que identifica de
Numero de manera  Unica  a ‘Ia
importedor | Identificacién hersona natural o juricica MSPS INVIMA
del Importador y que 'corrqspon'de altipo
de identificacion  de!
importador.
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Atributo Tabla 'Responsable
. : de
Primario Secundario Terciario Descripcion refergn Cargue Cargue
| : cla iniclal periddico
El nombre o razén sociai
dei importador.
Nombre ¢ En el caso de tener
Imporiador razén social varios importadores, los MSPS INVIMA
del importador nombres deben
registrarse  en  orden
aifabético.
Aplica en el caso de
productos
semielaborados {que sdlo
requieran
; acondicionamiento
pﬁgﬁj g&?;%%’;ggg Cédigo Pais secundario) o terminados | CPA MSPS INVIMA
que sean importados.
En este campo va el
cédige del pais de
acuerdo a o contenido en
fa norma IS0 3166.
Descripcitn
correspondiente del pals
Pais de origen daf | Descripcién de origen del
producto imporfado Pais medicamento importando CPA MSPS INVIMA
registrado en el atributo
anterior.
Identificador para TRS- TRS-
determinar si el IMVND IMVND
medicamento esta:
« No estd registrado
Identificador como muestra médica,
de ia Este ultimo critedo se
Condicién de estar | Condicién de
registrado como estar presenta  cuando el
muestra medica registrado INVIMA ha  aprobado
como muestra empaques muestra
médica médica ¢ ia marcacion de
la leyenda  muestra
médica sobre los
empaques comerciales,
sin generar un nuevo
codigo CUM.
Descripcién Descripcion
de la correspondlente a ia
Condicién de estar | Condicién de condicidn de estar
registrado como estar registrado gomo muestra MSPS MSPS
muesira médica registrado medica segon
como muestra informacién del atributo
médica anterior.
Identificador para TRS- TRS-
tdentificador determinar si el (MVND IMVND
Forma de de la Forma de gﬁ;ﬁgﬁ:ﬁ o con ees!
comercializacidn comerg:ahzacr nombre comdn © con
n marca.
Descripsion
Descripcién ?orrespondiente a d!a
Forma de de la Forma de orma e
comercializacion comerécla!lzac! ;?:ﬂ:;gﬁgmn seg%?': MSPS MSPS
4 informacién del atributo
anterior.
Corresponde al Régimen
identificador de precios en que se
Régimen de del régimen de enc;emre ( ":’
precios en ef cual | precios en el ;'_r:)e n"'-':meno °°'T‘?{°éa- MSPS MSPS
ests inciuido cual estd iberta vigHaca,
Incluldo rqgu!ada. 0 control
directo.

X\
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Atributo Tabla T Responsable h
de
Primario Secundario Terciario Descripeldn referen Cargue | Cargue
cla iniclal | periédico
Descripcion
correspondiente al
Régimen de dffri‘;rfﬁime identificador del régimen
pracios en el cual | precios en el gﬁcﬂ:;?r‘;s en el cual s; MSPS MSPS
esté incluido ‘;ﬁg{ue’;f medicamento, segun
informacidén det atributo
anterior.
Uttimo acto Descripcidn  textual del
administrativo acto administrativo en el
Régimen de que io incluye que se incluyé en el
precios en eicual | en ef régimen régimen de precios que MSPS MSPS
astd incluido de precios corresponda,
correspondien
fe
Fecha en que Fecha a partir de [a cual
se hace es vigente la noma
Régimen de efectivo e correspondiente,
precios en el cual régimen de MSPS MSPS
gstd incluido preclos en el
cual se
incluye
. Precio Precio en pesos
Régimen de , .
: regulado o colombianos  asignado
pr‘:‘:?: ,-f,g;ﬁ,%coua' precio maximo por la norma MSPS MSPS
de venta correspondiente,
Régimen de Urzf:;:fel Unidad de medida a la
precios en el cual | regulado o dei CL::(I;i o cac;rirens;do;wi n ?a' UMM MSPS MSPS
estd incluido precio méximo P 9 dient
de venta norma correspondiente,
Los medicamentos cuyas
Fecha de entidades quimicas
iniclo de la hayan sido protegidas en
frotsceionalos | protecciéna cumplimiento del decreto| PDP | MSPS | INVIMA
P los datos de 2085 de 2002, se reporta
prueba. la fecha de inicio de dicha
proteccion.
Los medicamentos cuyas
Fecha de fin entidades Quimicas
. de la hayan sido protegidas en
:;?;ioo?;é" aeig: proteccién a cumplimiento del decreto | PDP MSPS INVIMA
pru los datos de 2085 de 2002, se reporta
prueba. la fecha de fin de dicha
_proteccion,
Los medicamentos que TRS-
estén protegidos con iIMVND
. alguna patente deben
;‘;ﬂgﬁgi’e tener incluido el numero
Patentes Ia‘;s) Patente asignado por la
(s) Superintendencia de
Industia y Comercio
(SIC) en el momento de
solicitud de la misma,
Los medicamentos que TRS-
I:ii?gzg?a estén protegidos con IMVND
Patentes roteccién de aiguna patente deben
p B ante reportar Ia fecha de inicio
P de dicha proteccién.
Los medicamentos que TRS-
Fecf;: g: fin estén protegidos con IMVND
Patentes alguna patente deben
P r;tec:;gr;ede reportar 1a fecha de fin de
P dicha proteccion.
. Numero del expediente TRS- TRS-
g:g;g.g;g (sin ndmero consecutivo) IMVND IMVND
asociado al Codiao Niamero de asignado por el INVIMA,
Unico de 9 expediente que estd asociado al
. ldentificador Unico del
Medicamento CUM Medicamento - IUM.
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Atributo Tabla Responsable
de
Primario Secundario Terclario Descripcidn referen | Cargue Cargue
cia iniclai periddico
Nimero de Fecha de
Expediente inicfo de Corresponde a la fecha
asociado ef Cédigo | reiacién con en que un CUM se asocia MSPS MSPS
Unico de expediente aun JUM.
Medicamento CUM CUuM
Ntmero de Fecha de fin
Expediente de relacién Corresponde a ia fecha
esociado al Cadigo con en que un CUM deja de MSPS MSPS
Unico de expediente estar asociado a un IUM.
Madicamento CUM CUM
Cédigo del programa TRS TRS
Codigo def posconsumo en & que se
nggg;gg;o Programa encuentra el
Posconsumo medicamento. Resolucién
371 de 2009.
[Nivel 3. Medicamento con presentacion comercial (MPC) ]
| Atributos basicos |
Atributo Tabla Responsable
de
Primario Secundario Terciario Descripcién refaren Cargue Cargue
cla inictal periédica
Identificador  unico e
invariable de!
identificador del medicamento al nivel de
medicamento a presentacidn  comercial.
nivef de Este nimero sera MSPS MSPS
presentecién asignado por el MSPS,
comerciaf de acuerdo a las reglas
descritas en el articulo 9
de la presente resolucion,
TRS- TRS-
Descripcion del Ver Anexo Técnico No 3 IMVND IMVND
medicemenio con "Formeto da ia
presentacién dascripcién da Ios niveles
comarcial dal esténdar de datos”.
Cédigo correspondiente a TRS- TRS-
la unidad de contenido. IMVND IMVND
Unided de | Codigo unidad Estaes fa entided 1802 | PR
contericio de contenida contenidas las dosis del
medicamento.
Descripcién
, Descripcién correspondiente a la
Unided do unidad de unidad de contemido| UPR | MsPs MSPS
contenido segun Iinformacién del
atributo anterior,
Corresponde a la TRS- TRS-
capacidad de la unidad IMVND IMVND
de contenido.
. Capacidad de En formas soélidas tipo
ggg:;gg 1g unidad de tabletas, capsulas,
contenido implante, inserto y
sistemas la capacidad de
la unidad de contenido es
1,
TRS- TRS-
IMVND IMVND
Unidad de Codigo unidad Cédigo de fa unidad de [ |,
contenido Capacidad medida de [a capacldad.

S
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Atributo - Tabla | Responsable 7
de
Primaric Secundarno Yerciario Descripcién referen | Cargue Cargue
cla iniclal periédico
Descripcidn
Unidad de Descripcion correspondiente  a la
contenido Unidad de Ia Unidad de capacidad | UMM MSPS MSPS
Capacldad segun  informacién  de
atributo anterior.
TRS- TRS-
Cédigo del empaque en iMVND IMVND
Presentacion Codigo la cual estén las unidades UPR
comerciel empaque de contenido o los
envases,
Corresponde a ia
Presentagfdn Descripcién dest:.npculén de! empaque | |,op MSPS MSPS
comarcial empaque segin informacién  del
atributo anterior,
TRS- TRS-
Cantidad de Nimero de unidades de IMVND IMVND
Presenfacién unidades de contenido presentes en el
comercial contenido por empaque comercial del
empaque medicamento.
Cantidad (es} de principio TRS- TRS-
(s} activo (s) presente (s} IMVND IMVND
en la presentacion
comercial del
medicamento.
Cantidad de En ef caso de
. principio medicamentos que Se
P?::;:igfﬁn activo en la piesenten en forma de
presentacion ésteres o de sales se
comercial debe reporar la cantidad
del piincipio active como
hase.
En fas mismas unidades
de {a concentracién
estandarizada
Descripcién de  los TRS- TRS-
Dispositivos Dei";ﬂﬂ:’é” dispositivos asoclados e IMVND IMVND
asociados af disposifivos '":g::i‘;:ci on ezomemi[:;
medicemento asociedos of g i di A
medicamento e medicamenio  en
orden alfabétice.
| Atributos complementarios
- - Atribulo T “Tabla Responsable
de
Primarlo Secundario Terciario Descripcién referen i Cargue Cargue
cla ~inlclal 1 periédico
L Numero del Numero consecutivo TRS- TRS-
Mg?j?’g;gg;gocojm expediente del asignado por el INVIMA, IMVND IMVND
co medicamento
tdentificedor del
) esledo de! Identificador que indica el
Cédigo Unico da Cddigo Unico estado dei CUM: Activo,
Medicemento CUM de inactivo 6 eliminado INVIMA INVIMA
Medicemento
CcumM
Descripcion def Descripcion
y estedo de/ correspondiente at
Cédigo Unico da Cédigo Unico P
. estado del CUM MSPS MSPS
Medicamanto CUM de ‘strad | atri
Medicamento reggis.ra o en el atributo
cUM anterior.
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Afributo Tabla |  Responsable
. de
Primario Secundario Terciario Descripcion referen | Cargue Cargue
cla inicial perlédico
Codigo del GTIiN que TRS- TRS-
tiene el fabricante o el IMVND IMVND
importador. El nimero
mundial de articulo
Numero mundial . comercial, GTIN es el
del articuio Cog:%)Ndel numero utilizado para la
comercial, GTIN identificaciéon inequivoca
de artlculos comerciales
de todo el mundo. Los
GTINs pueden tener 8,
12,13 o 14 digitos.
Se debe identificar el tipo TRS- TRS-
de estandar internacional IMVND IMVND
utilizado, de acuerdo a
Numero mundial esgﬂz ;ede los siguientes criterios.
del erticulo | identiicacien + EANBI/GTIN 8
comefcia, intemacional o EAN12GTIN12
« EAN 13/GTIN 13
« EAN14/GTIN 14
* Notiene GTIN
L, Descripcién
Dascripeibn del . .
Numero mundl | tpo e e e oo
del articuio esténdar ca internacional sequin MSPS MSPS
comerclal, GTIN idantilicacion Informacién del atributo
intemacional anterior.

I'A
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ANEXO TECNICO No. 2
TABLAS DE REFERENCIA

« Codificaciones comunes nacionales'.

et SIGNIFICADO DE LA il p . | PERIODO DE
SIGLA SIGLA DESCRIPCICN RESPONSABLE ACTUALIZACION
Instituto Naciona! de Cada vez que la sala
Listado que contiene los \nﬁgg?nmaed? ?:p ;uar:zeactfzsde
. medicamentos aprobados edicamentos y ecicamentas y.
NFC Norma farmacolégica ara comercializacion en Alimentos-INVIMA, productos biolégicos
colombiana pColombia el Codiao de la como secretaria técnica | actualice las normas
Norma Fa;na colé Ei’ca de Ia sala especializada { farmacolégicas.
gica. de medicamentos y
praductos blgldgicos.
Instituto Nacionat de Permanentemente
EMT Estrecho margen Listado de medicamentos de | Vigilancia de
terapéutico estrecho margen terapéutico Medicamentos y
Alimentos-INVIMA,
Instituto Naclonal de Permanentemente
. . . Listade de medicamentos | Vigilancia de
VND Vitales no disponibles vitales na disponibles Medicamentos y
Alimentos-INVIMA,
{nstitute Nacignal de Permmanentemente
: Listado de medicamentos de | Vigilancia de
Vil Venta fibre venta libre. Medicamentos y
Alimentos-INVIMA.
Listade de Medicamentos e Permmanentemente
BEQ Bicequivalencia que requieren  demostrar hgf:gg;g:gf;:;d ¥
hiogquivalencia
) . Listado de Medicamentos | Ministerio de Salud y Pemanentemente
MES Medicamento Esencial Esenciales Proteccién Sacial
. . Instituto Nacional de Permanentemente
PDP Proteccidn a los datos de E::t':zgiii aql:ci;?lcg:tos 032 Vigilancia de
prueba prueba Medicamentos y
P Alimentos-INVIMA.
. Listado de medicamentos de | Fondo Nacional de De acuerdo a la
CES Controf Especial contro! especial Estupefacientes normatividad vigente
Listado de medicamentes L Anual
POS Pian Obligatorio de Salud | incluidos en el Plan gﬁg{iﬁ?gndseosc?;fd ¥
Obligatoric de Salud
CPA Codificacién de palses Listado de Codificacién DANE

tnternacional de Palses.

+ Codificaciones comunes internacionales adoptadas.”

SIGNIFICADO DE LA

SIGLA SIGLA DESCRIPCICN PROPIETARIC
I , . i " . Organizacidn
DCi Denomtr_nacnén Comin Ltstado_que_ contiene los principios activos con su Mundial de fa Salud
Internacional {DC!) Denominacién Comun {nternacional (DCI). oMs '
Chemical Abstract Service . . . American Chemical
CAS (CAS) Listado que contiene e! codigo CAS. Society.
Anatomical, Therapeutic, Ciasificacién Anatomo-terapéutico-quimica: Qrganizacidn
ATC Chemical classification Sustancias famacoldgicas y medicamentos, Mundial de 1a Salud,
system organizados segun grupos terapguticos. oms
UMM Unidades de medidade | Listado y codificacién de unidades de medida de Intemational
medicamentos medicamentos. Harmonization, ICH.
. Listado de codificacion y definicion de formas Pharmmacopeia,
FFM Formas famacéuticas famacéuticas. (USP 37; NF 32)
. . , L international
VAD Vias de administracién ::'Jsrt:i?\'i:;tc:: c?gglﬁcaclén y definicion de vias de Conference of
) Harmonization, ICH.
UPR Unidades de Presentacién | Listado de Unidades de Presentacién. Food and drugs

administration, FDA

! Disponibles en www.minsalud.gov.co
? Disponibles en www.minsalud.gov.co

b
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ANEXO TECNICO No. 3
FORMATO DE LA DESCRIPCION DE LOS NIVELES DEL ESTANDAR DE DATOS

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

s NIVEL 2 » 3§ . T - FORMATO DE |.A DESCRIPCION

La descnpclon comun de cada medicamento tiene la sugmente estructura Pnnc;!plo (s}
activo(s), congentracién (es), forma farmacéutica y via de administracién, en ese orden,
segln 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 alfabétice seguido de su concentracidn y separades por &l signo “/'; no debe tener
espacio antes ni después del "/

En el caso de multivitaminicos o nutriciones enterailes y parenterates, no se registran todos
los principios activos, a cambio, se debe registrar la palabra multivitaminico o nutriciones
Nivel 1-  Descripcidén | enterales o parenterales.

comun del medicamento
El nombre del principio active debe ser el nombre preciso (ver atributo nombre preciso del
principio active).

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

La concentracion debe ser la registrada en el INVIMA (ver atributo concentracion
registrada).

Para gases medicinales la descripcion genérica tendré fa siguiente estructura: Principio (s)
activo(s), entre paréntesis el estado del gas, concentracién (es) en porcentaje volumen a
volumen, forma farmacéutica y via de administracién, en ese orden,

Corrasponde a la “descripcion comtin del medicamente” adicionada de la denominacién
Nivel 2- Descripcién | marcaria que figura en los empaques del producto, la cual ird al final y entre paréntesis.
comercial dei | En el caso de medicamentos comercializados en su descripgién genérica, entre paréntesis
medicamento aparecerd la expresion, palabra o palabras que en el empaque lo diferencia de los demas
productos comercializados de la misma forma.

Corresponde a ia descripcidn comun del medicamento adicionada con la unidad de
contenido, la presentacién comercial y entre paréntesis el nombre de marca registrada o, en
el caso de medicamentos comercializados ton su descripcién genérica, |a palabra que en el
ampaque lo diferencia de los deméas productos comercializados de la misma forma.

Si la presentacién comercial tiene dispositivos médicos, se agregaran los dispositivos
correspendientes antes de la marca registrada, mencionados en orden alfabetico.

Nivel 3- Descripcién del
medicamento con
presentacién comercial
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ANEXO TECNICO No. 4
REPORTE DE INFORMACION DEL ESTANDAR DE DATOS DE MEDICAMENTOS
PARA EL CARGUE INICIAL

Las entidades obligadas a reportar definidas en la presente resolucién deben enviar al

Ministerio de Salud y Proteccién Social los archivos planos con la informacion del
Estandar de Datos de Medicamentos. Para este anexo técnico se definen cuatro

capitulos:

O

ESTRUCTURAY ESPECIFICACION DE LOS ARCHIVOS.
CARACTERISTICAS DE LOS ARCHIVOS PLANOS.
PLATAFORMA PARA EL ENVIO DE ARCHIVOS.
PERIODO DE REPORTE Y PLAZO.

1. ESTRUCTURA Y ESPECIFICACION DE LOS ARCHIVOS

a. Estructura y especificacién del nombre del archivo.

El nombre de los archivos de la informacién del cargue inicial del estandar de datos de
medicamentos debe ser enviada por las entidades obligadas a reportar, cumpliendo
con el siguiente estandar:

Componente del i - S ;
" Nombre de Valo;e:;:anrg:gidos Descripcién Logﬁ:ud Reguerido
Archivo
Méduio de . . .
informacion MED {dentificador del médwo de informacién 3 Sl
. Fuente de la Informacién para ios
Tipo de Fuente 115 obligados a reportar. 3 sl
Tema de Informacién de los atributos de
informacién AMED méedicamentos. 4 SI
Fecha de corte de la informacién
Fecha de Corte AAAAMMDD reportada. Valor valido 20151130. No se 8 3l
debe utilizar ningun tipo de separador,
identi;ci:';?:igﬁ dela Tipe de identificacion de la entidad
entidad N reportadora de la informacion. 2 sl
reportadora E! tipo de identificacion es NI (NIT).
Nomero de identificacion de la entidad
Numero de que envia los archivos.
identificacidn de fa Nomero de Nit  sin incluir el digito de
entidad verificacion para tipo de Identificacion N1
reportadora 999995999999 Se debe usar el caracter CERO de 12 st
relleno a la izquierda si es necesario para
completar el tamafio del campo.
Corresponde al nimero consecutivo que
la entidad asigna a cada archivo enviado.
Se utiliza para identificar de manera
Con:er::r::’h;o de Co9 unica cada archivo. Se utiliza el prefijo C
y a continuacién el consecutivo del
archivo iniciando el 01. Ejemplos validos
Co1, €02,...C99
Extension del archivo plano.
Extension dei Si es un archivo plano .ixt. En la longitud
- Jxt - 4 Sl
archivo se incluye el punto.
NOMBRE DEL ARCHIVO
Tipo de Archivo Nombre de Archivo Longitud
Reporte de informacién del estandar de
datos de medicamentos MED115AMED20151130N1999999999999C99.Ixt 39
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b. Contenido del archivo.

El archivo de la informacion del Estandar de Datos de Medicamentos estd compuesto
por un unico registro de control (Registro Tipo 1) utilizado para identificar la entidad
fuente de la informacidn y varios tipos de registros de detalle numerados a partir del
Registro Tipo 2 que contienen la-informacion solicitada asi:

Ragistro - ~ Qescripcién Reporte
Tipo 1 Registro de control Obligatorio
Tipo 2 Registro de detalle del Medicamento Obligatorio
Tipo 3 Registro de detalle del Principic Activo Obligatorio
Tipo 4 Registro de detalle de la Presentacién Comercial Obligatorio

. Registro de detalle de la cantidad del principio activo por . .
Tipo 5 ] Presentacién Comerc’i;al ’ 7 Obligatorio

b.1.  Registro tipo 1 - registro de control

Es obligatorio. Es el primer registro que debe aparecer en los archivos que sean
enviados.

o3 g
= T o k=4
o c o =4
No. Nombre del Campo DEE 3 Valores Permitidos g
g g0 g
= + 4
. . 1: valor que significa que el registro es de
o] Tipo de registro 1 N control si
Tipo de identificacién de la entidad reportadora
1 Tipo de Identificacién de la entidad 5 A de la informacion. Si
que reporta El tipo de identificacién es Ni {Nit).

Numero de identificacién de la entidad que

Numero de identificacién de la 12 N envia los archivos, 3

2 entidad que reporta Numero de Nit  sin incluir el digito de
verificacién para tipo de Identificacién NI
En formato AAAA-MM-DD. Debe corresponder
3 Fecha inicia! del! periodo de la 10 Fl2 la fecha de inicio del periodo de informacién sI
informacién reportada reportada.
En formato AAAA-MM-DD, Debe corresponder
a la fecha final del perlodo de informacidn
4 Fecha finai del periodo de la 10 F reportada y debe concordar con la fecha de Sl
informacién reportada corte del nombre de! archive. Ultimo dfa
calendario del mes o periodo que se esia
reportando.
Debe corresponder a la cantidad de registros
5 Namero total de registros de detalle 10 N tipo 2,3, 4 y 5 contenidos en el archivo. Si S|

contenidos en el archivo existen mas registros sera la suma de todos los

registros.

Nota 2: Para los valores pemitidos de cada campo particular, se debe consultar las tablas de referencia en datos abiertos en
http./Awww. sispro.qov.colrecursosapp ,

b.2. Registro tipo 2 — registro de detalle del medicamento

Mediante el Registro Tipo 2, las entidades reportan el detalle de la informacién del
medicamento a nivel de cada expediente. La llave de identificacién de estos registros
es el expediente por lo cual no se debe repetir.

No. Nombre det Campo Valores Permitidos

Longitud
Maxima del
Campo
Tipo
Requerido

<
A
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[ No.

Nombre dal Campo

Longitud
Maxima del
Campo

Valores Permitidos

Requerido

Tipo de registro

2: valor que significa que el registro es de
detalle

@

Consecutivo de registro

10

Nimero consecutive de registros de detalle
dentro del archivo. Inicia en 1 para el primer
registro de detalle y va incrementando de 1 en
1, hasta el final det archivo.

Sl

Nomero del expediente del
medicamento

18

Expediente del medicamento asignado por el
INVIMA,
En este campo debe reportarse el numero de
expediente. El nimero de expedienle es un
valor numérico, cuya longitud es méaximo 15
digitos.

St

Cédigo de la forma farmaceéutica

Cédigo comespondiente de la forma
farmacéutica det medicamento, segun Anexo
Técnico No. 2 “Tablas de relgrencia”, tabla de
Formas farmacéuticas - FFM.

Si

Cédigo via de administracion

350

Cédigo comespondiente a fa via de
administracién del medicamento, segin Anexo
Técnico No. 2 "Tables de refsrencia’, labla de
Vias de administracién - VAD.

En el caso que un mismo medicamenlio
presente diferentes vias de administracion, se
le asignara codigos diferentes, los cuales se
registran en el mismo campo separado por
ampersand (&),

St

ldentificador de [a categorla del
medicamento

ldentificador que define ia clasificacién del
medicamento:

1= Biolégico

2= Biotecnoldgico

3= Sintesis Quimica

4= Vacuna

5= Radiofarmaco

6= Gas medicinal

Sl

Temperatura minima de
almacenamiento y ransporte

Valor de Ia lemperatura minima de
almacenamiento y transporte de!
medicamento sin ser reconstituido en grados
centigrades.

Si

Temperatura maxima de
almacenamiento y transporte

Valor de la lemperatura maxima de
almacenamiento y transporte de!
medicamento sin ser reconstituido en grados
centlgrados.

Si

{dentificador de las condiciones de luz
para almacenamiento y lransporte

identificador que define si el medicamento
requiere o no condiciones controladas de luz.
1=No centrolada

2=Controiada

Sl

Marca o signo distintivo comerciai

350

Expresidn que aparece en 05 empagues
aprobados por el INVIMA y que dislingue al
medicamento de los demas con las mismas
caracteristicas.

Cuando es marca registrada se debe
diligenciar el nombre de la marca aprobada
por ia Superintendencia de Industria vy
Comercio o quien haga sus veces.

En el caso de medicamentos comercializados
con su descripcidn genérica se debe
diligenciar la expresién, palabra o palabras
que en el empaque lo diferencia de los
productos comercializados con las mismas
caracteristicas.

La marca o signoe distintive comercial puede
contener nimeros vy lelras.

sl

10

tdentificador de la forma de
comercializacion

identificador para determinar la forma de

comercializacion de! producto:

1=Nombre Comun: todos agquellos
comercializados con sy denominacién
comin internacional, aun cuando en
seguida tengan una palabra o signo
distintivo.

sl
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38 g
é ) g. ] =
No. Nombre del Campo SE g .E Valores Permitidos @
b &
S5° &
2=Marca
11 Cédigo del programa posconsumo en el que
Codigo del programa posconsumo 10 A | se encuentra el medicamento. Resofucién 371 Si
de 2009 o la normatividad vigente.
Identificader que define el tipo de operacitn
sobre el registro de dato:
12 Identificador de actualizacidn. 1 A | A= Actualizar registro existente
|= Inserar registro nuevo
E= Eliminar registro existente
b.3. Registro tipo 3 - registro de detalle del principio activo

Mediante el Registro Tipo 3, las entidades reportan el detalle de la informacion
correspondiente al principio activo. La llave de identificacion de los registros tipo 3 esta
conformada por nimero de expediente del medicamento y nombre del principio activo,

por lo cual no debe repetirse.

No. Nombre del Campo

H
1
[

Longitud
Maxima de!
Campo

Tipo

Valores Permitidos

Requeride

0 Tipo de registro

3; valor que significa que el registro es de
detalle

@

1 Consecutivo de registro

10

Nomero consecutivo de registros de detalle
dentro del archivo. Inicia en 1 para el primer
reqgistro de detalle y va incrementando de 1 en
1, hasta el final del archivo.

2 Nimero del expediente del
medicamento

18

Expediente del medicamento asignado por ¢l
INVIMA. En este campo debe reportarse el
nimero de expediente. El ndmero de
expediente es wun valor numérico, cuya
longitud s maximo 15 digitos.

Si

3 Nombre del principio activo

500

Los principios activos serdn descritos
utilizando la denominacién comun
internacional, seglin Anexo Técnico No. 2
“Tablas de referencia”, tabla de Benominacitn
Comdn internacional - DCH.

En el caso de asociaciones de principios
activos cada uno debe ser nombrado en orden
alfabético. Esto inciuye los medicamentos
multivitaminicos y las nutriciones parenterales.
Cada principio activo debe ser un nuevo
registro que compone la asociacion,

Si

4 Nombre preciso del principio activo

500

Se uliliza sélo en el caso de principios activos
que sean aprobades en forma de sales,
ésteres o derivados del mismo. Se debe
nombrar primefo el principio active lvego la
sal, éster o derivado.

Reporte "NA” en el caso donde el Principio
ectivo no sea aprobado en forma de sales,
ésteres o derivados del mismo.

Sl

5 Cantidad registrada det principio activo

15

Cantidad de principio activo presente en la
forma farmacéutica del medicamento que fue
aprobada y registrada por el INVIMA, en el
regisiro sanitario. 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.

Si

Cédigo Unidad de medida registrada
del princlpio activo

Codigo de la unidad de medida en las que
estan expresadas la cantidad del principio

sl
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No.

Nombre dei Campo

Longitud
Maxima del

Campo

Tipo

Valores Permitidos

Requerido

activo, que fue aprobada y registrada por el
INVIMA, segun Anexo Técnico No. 2 "Tablas
de referencia”, tabla de unidades de medida

del medicamento — UMM.

Cantidad registrada de medicamento
en el que estd contenido el principio
activo

15

Cantidad de medicamento en el que esta
contenido el principio activo, que fue aprobada

y registrada por el INVIMA,

En formas sdlidas tipo tabletas, capsuias,
implante, inserto y sistemas; y en gases
medicinales la cantidad de medicamento en el

que esté contenlde el principio activo es *1.

Si

Cadigo Unidad de medida registrada
del medicamento en el que esté
contenido el principio active

Codigo de Ia unidad del medicamento en el
que esta contenido e! principio activo, que fue
aprobada y registrada por el INVIMA, segin
Anexo Técnico No. 1 "Tablas de referencia’,
tabla de unidades de medida del medicamento
- UMM. En formas soélidas tipo tabletas,
capsulas, implante, inserlo y sistemas; y en
gases medicinales, el cddige de fa Unidad de

medida-Medicamentos es "0247" (Unldades).

Sl

Cantidad estandarizada del principio
activo

15

Cantidad de! principio activo presente en fa

forma farmacéutica del medicamento.

La concentracion de los medicamentos debe

ser calculada segun las siguientes reglas:

s Por unidad, en formas de presentacidn

dosificada, en caso de tabletas, capsulas,
implante, inserto y sistemas.

Miligramos por cada 100 mililitros, en
soluciones, suspensiones y emulsiones no
inyectables, exceptuando aquellas cuya
forma de prescripcidn comln sea por
gotas.

Miligramos por cada mililitro, en soluciones,
suspensiones ¥ emuisiones para
administracién por gotas e inyectables.
incluye polvos para inyeccion.
Por cada 100 grameos, en
unglientos, cremas y simllares.
Por miligramos de polvo para reconstituir a
100 mililitros. Para polvos no inyectables.
En porcentaje de peso o volumen, cuando
se trate de inhaladores/ aerosoles.
En porcentaje  volumenfvolumen
unidad*, cuando se
medicinales.

polvos,

por
tfrate de gases

*Unidad hace referencia a la unidad de

contenido.

E! reporle tendrd tantas filas como princlpios

actives tenga el medicamento.

St

10

Cadigo Unidad de medida
estandarizada del principio activo

Cddigo de la unidad de medida en las que
estdn expresadas fa cantidad de!l principio
activo, segin Anexo Técnico No. 1 “Tablas de
refersncia™ tabla de unidades de medida del

medicamento — UMM.

Sl

1"

Cantidad estandarizada de
medicamento en el que est4 contenido
el principio activo

15

Cantidad de medicamento en el que esta
contenido el principio activo, calculade seguin

fas siguientes reglas:

+ Por unidad, en formas de presentacion

dosificada, en caso de tabletas, cépsulas,
implante, inserto y sistemas.

Miligramos por cada 100 mililitros, en
soluciones, suspensiones y emulsiones no
inyectables, exceptuando aquellas cuya
forma de prescripcidn comun sea por
gotas.

Miligramos por cada milifitro, en soluciones,
suspensiones y  emulsiones para
administracion por gotas e inyectables.
incluye polvos para inyeccion.
Por cada 100 gramos, en
ungllentos, cremas y similares.

polvos,

Si

Ao



RESOLUCION NUMERO (13166 pE? B AGD 20015 HOUA No 31 de 35

Continuacion de la resolucion “Por la cual se define y se implementa el estandar de datos para
medicamentfos de uso humano en Colombia”

. No. Nombre dei Campo Valores Permitidos

Longitud
Maxima del
Campo
Tipo
Requerido

+ Por miligramos de polvo para reconstituir a
100 mililitres. Para polves no inyectables,

+ En porcentaje de peso o voiumen, cuando
se trate de Inhaladores/ aerosoles.

¢« En porcentaje  volumenfivolumen  por
unidad®, cuando se trate de gases
medicinales.

*Unidad hace referencia a la unidad de

contenicdo.

Codigo de la unidad del medicamente en ei
que estd contenido el principio activo, segun
Anexo Técnico No, 1 “Tablas des referencia”
Cédigo Unidad de medida tabla de unidades de medida dei medicamento
12 estandarizada del medicamento en el 4 N | — UMM, Para ef caso de formas soélidas St
que esta contenide el principic active tabletas, capsulas, implante, inserto y
sistemas; y para gases medicinales utilice
"0247" que es el coédigo usado para
"Unidades”.

identificader de la cantidad y unidad del
medicamento segun las siguientes reglas:

1= Por unidad, en formas de presentacidn
dosificada, en caso de tabletas, capsulas,
implante, parche, inserto y sistemas.

2= miligramos por cada 100 mililitros, en
soluciones, suspensiones y emuisiones no
inyectabies, exceptuando aquelias cuya forma
de prescripcién comin sea por gotas.

3= miligramos por cada miiiitro, en
soluciones, suspensiones y emulsiones para
administracién por gotas e inyectabies. Incluye si
polvos para inyeccidn.

4= Por cada 100 gramos, en polvos,
ungbentos, cremas y similares.

5= Por miligramos de poivo para reconstituir a
100 milifitros. Para polvos no inyectables.

6= En porcentaje de peso © volumen, cuando
se trate de inhaladores/ aerosoles.

7= En porcentaje volumenfvolumen por
unidad*, cuando se trate de gases
medicinalies.

*Unidad hace referencia a la unidad de
contenido,

13 Identificador del tipo de estandarizacion 1 N

b.4. Registro tipo 4 - registro de detalle de la presentacién comercial

Mediante el Registro Tipo 4, las entidades reportan el detalle de la informacién
correspondiente a la presentacién comercial de cada uno de los medicamentos. La
llave de identificacion de este registro esta conformada por los campos nimerc del
expediente del medicamento y numero consecutive de la presentacién comercial, por
lo tanto no debe repetirse.

) i
B ' o
258 o | 2
No. Nombre del Campo SEE 2 ! Valores Permitidos g
8&0 g
= «
0 Tipo de registro 1 N 4; valor que significa que el registro es de S|
detaile
Nimero consecutive de registros de detalle
1 Consecutivo de registro 10 N deqtro del archivo. Imma.en 1 para el primer S|
registro de detaile y va incrementando de 1
en 1, hasta ei final del archivo,
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No.

Nombre dei Campo

Longitud
Maxima del

Campo

Tipo

Vatoras Permitidos

Requerido

Numero del expediente del
medicamento

Expediente dei medicamento asignado por
el INVIMA,
En este campo debe reportarse ei nimero
de expediente. El nimero de expediente es
un valor numeérico, cuya longitud es maximo
15 dlgitos.

Si

Nimero consecutive CUM de fa
presentacion comercial

Numero consecutivo CUM asignade por el
INVIMA,

Se mantiene exigible este atributo, con el
objetivo de hacer seguimientc a la
informacion reportada en vigencia de! CUM.
Deben reportarse todos los cédigos CUM
activos e inactives, incluyendo los que
aparezcan con descripcién de
medicamentes de uso institucional vy
muestra médica,

Sl

Cdadigo de la unidad de contenide

15

Es e! codigo de la entidad fisica en donde
estan contenidas las dosis del medicamento,
segin Anexo Técnico No. 2 "Tablas da
referencia” tabla de unidades de
presentacion - UPR. En formas de
presentacion dosificada: tabletas, capsulas,
imptante, inserto y sistemas, la unidad de
contenido es la misma forma farmacéutica.

En el caso de polvos, unglentos, aerosoles,
soluciones,  suspensiones, emulsiones,
semisolidos 0 gases es el envase primario,

sl

Capacidad de las unidad de
contenido

15

Corresponde a la capacidad de la unidad de
contenide.

Valor mayor a cero.

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

Sl

Codigo de las unidad de
capacidad

Cddigo de la unidad de medida de ia
capacidad, segun Anexo Técnico No. 2
*Tablas da refarencia” tabla de unidades de
medida - UMM

En formas sdlidas tipo tabletas, capsulas,
implante, inserto y sistemas, el Codigo de la
Unidad de la capacidad es "0247" (Unidad).

St

Cédigo de la unidad de empaque

Cédigo del empaque en la cual estén fas
unidades de contenido o los envases, segun
Anexo Técnico No. 2 "Tablas da refarencia”
tabla de unidades de presentacion -UPR

Cantidad de unidades de
contenido por empaque

Nuimero de wunidades de contenido
presentes en el empaque comercial del
medicamento.

Si

5l

Descripcién de los dispositivos
asoclados

500

Descripcién de los dispositivos asociados e
incluidos en la preseniacién comercial det
medicamento en orden alfabético.

St

identificador de la condicién de
estar registrado como muestra
médica

Identificador para determinar si el producte
esta registrado como muestra meédica:

1 = No es muestra médica y se
comercializa.

2 = Si es muestra médica ¥y no se
comercializa.

3 = Si es muestra médica y se comercializa.
Use la opcibn 3 cuando e! INVIMA aprobd
empaques de muestra médica o la
marcacion de la leyenda muestra médica
sobre los empaques comerciales, sin
generar un nuevo codigo CUM,

Si

10

Tipo de estandar de identificacion
infemacionai

Se debe identlficar el tipo de estandar
internacional utilizado de acuerdo a los
siguientes criterios:

1= EAN BIGTIN 8

2 =EAN 12/GTIN 12

3= EAN 13/GTIN 13

4= EAN 14/GTIN 14

5=Nao tiene GTIN

Si
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-3 )
258 © 3
No. Nombre del Campo BPEE 2 Valoras Permitidos |
o =2
Js° &
Cddige del GTIN que tiene el fabricante ¢ el
importador. E! nimero mundial de articulo !
comercial, GTIN es el nimero utilizado para
la identificacién inequivoca de articulos
comerciales de tode el mundo, Los GTINs .
11 Nimero mundial estandar del 14 N pueden tener 8, 12,13 o 14 digitos. S|
articulo En los casos en que un mismo medicamento
comercial con Idéntica presentacién
comercial, tenga mas de un GTIN, en
funcién de faclores no contemplados en la
presante norma, deben registrarse todos
estos nimeros.
b.5. Registro tipo 5 — registro de detalle de la cantidad del principio active por

Mediante el Registro Tipo 5, las entidades reportan el detalle de
correspondiente a la cantidad del principio activo por presentacion comercial de cada
uno de los medicamentos. La llave de identificacién de este registro esta conformada
por los campos numero de expediente del medicamento, numero consecutivo de la
presentacion comercial y nombre del principio activo, por lo tanto no debe repetirse.

presentacion comercial

la informacion

- Ne.

Nombre dei Campo

Longitud
Maxima del
Campo

Tipo

Valores Permitides

Requerido

Tipo de registro

5: valor que significa que el registro es de detalle

Consecutivo de registro

10

Nimero consecutivo de registros de detalle dentro
del archivo. Inicia en 1 para el primer registro de
detalle y va incrementando de 1 en 1, hasta el
final del archivo,

81

Namero del expediente de)
medicamento

18

Expediente del medicamento asignado por el
INVIMA,

En este campo debe reportarse el numero de
expediente. El nimero de expediente es un valor
numérico, cuya longitud es maximo 15 digitos.

St

Numereo consecutivo de la
presentacién comercial

Numero consecutivo aslgnado por el INVIMA,

Se mantiene exigible esie atribute, con el objetivo
de hacer seguimiento a la informacién reportada
en vigencia del CUM.

Deben reportarse todos los codigos CUM actives e
inactivos, incluyendo los que aparezcan con
descripcién de medicamentos de uso Institucional
y muestra médica.

Sl

Nombre del principic active

500

Los principios activos seran descritos utilizando la
denominacion comun internacicnal, segun Anexo
Técnico No. 2 “Tablas de referencia”, tabla de
Denominacién Comun internacional - DCI.

En el caso de asociaciones de principios actives
cada uno debe ser nombrado en orden alfabético.
Esto Incluye los medicamentos muitivitaminicos y
las nutriciones parenterales.

Cada principic activo debe ser un nuevo registro
que compone la asociacion.

Si
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. No.

Nombre del Campo Valores Paermitidos

Longitud
Maxima del
Campo
Tipo
Requerido

Cantidad de principio aclivo en ia

Cantidad (es) de principio (s) active (s) presente
(s) en la presentacién comercial del medicamento.
En ei caso de productos que se presenten en
30 D forma de ésteres o de sales se debe reportar la Sl
cantidad del principio activo como base

En ias mismas unidades de ia concentracion
estandarizada.

presentacién comercial

2,

CARACTERISTICAS DE LOS ARCHIVOS PLANOS

Los archivos deben ser tipo texto y cumplir con las siguientes especificaciones
técnicas:

a.

3.

En el anexo técnico de los archivos, el tipo de dato, corresponde a los
siguientes: A-Alfanumérico N-Numérico D-decimal F-Fecha T-Texto con
caracteres especiales

Todos los datos deben ser grabados como texto en archivos planos de formato
ANSI, con extension .txt

Los nombres de archivos y los datos de los mismos deben ser grabados en
letras MAYUSCULAS, sin caracteres especiales y sin tildes.

El separador de campos debe ser pipe (|} y debe ser usado exclusivamente
para este fin. Los campos que corresponden a descripciones no deben incluir
el caracter especial pipe (|).

Ningun dato en el campo debe venir encerrado entre comillas (
otro caracter especial.

Los campos numéricos deben venir sin ningun formato de valor ni separacién
de miles. Para los campos que se permita valores decimales, se debe usar el
punto como separador de decimales.

l.os campos de tipo fecha deben venir en formato AAAA-MM-DD incluido el
caracter guion, a excepcion de las fechas que hacen parte del nombre de los
archivos,

Las longitudes de campos definidas en los registros de control y detalle de
este anexo técnico se deben entender como el tamafio maximo del campo, es
decir que los datos pueden tener una longitud menor al tamafio maximo.

Los valores registrados en los archivos planos no deben tener ninguna
justificacion, por lo tanto no se les debe completar con ceros ni espacios.
Tener en cuenta que cuando los cddigos traen CEROS, estos no pueden ser
remplazados por la vocal ‘O’ la cual es un caracter diferente a cero.

Los archivos planos no deben traer ningln caracter especial de fin de archivo
ni de final de registro. Se utiliza el ENTER como fin de registro

Los archivos deben estar firmados digitalmente.

)} ni ningun

PLATAFORMA PARA EL ENVIO DE ARCHIVOS

El Ministerio de Salud y Proteccién Social dispondra de la Plataforma de Intercambio
de Informacién (PISIS) del Sistema Integral de Informacién de la Proteccidn Social -
SISPRO, para que las entidades reporten la informacién desde sus instalaciones. Si e}
reportante atn no tiene usuario debe solicitarlo previo registro de su entidad en el Sitio
Web del SISPRO.

/fﬂ%
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Registrar entidad:
hitp://web.sispro.gov.co/WebPublico/Entidades/ReagistrarEntidad.aspx

Registrar solicitud de usuario:
hitp://web.sispro.gov.co/Seqguridad/Cliente/\WWeb/RegistroSolicitudes.aspx

Control de calidad de los datos.

La Plataforma PISIS recibe los archivos conformados segun la estructura del presente
Anexo Técnico determinado en esta resolucién y realiza el proceso de validacion, asi:

. Primera validacién: corresponde a la revision de la estructura de los datos y se
informa el estado de la recepcién al reportante.
. Segunda validacion: Una vez realizada en forma exitosa la primera validacion

se realiza el control de calidad de contenido en el aplicativo misional y se
informa al reportante el resultado.

Se entiende cumplida la obligacién de este reporte una vez la segunda validacion sea
exitosa.

Mesa de ayuda.

Con el propoésito de brindar ayuda técnica para el reporte de los archivos, transporte de
datos y demas temas relacionados, el Ministerio de Salud y Proteccién Social tiene
dispuesta una mesa de ayuda. Los datos de contacio se encuentran en el siguiente
enlace:

http://www.sispro.gov.co/recurscsapp/Pages/Mesa_Ayuda.aspx

Adicionalmente, se dispone de documentacién para el uso de la plataforma PISIS en el
siguiente enlace:
http: //web.sispro.gov.co/WebPublico/Soporte/FAQ/FAQ.aspx

Tratamiento de la informacion.

Las entidades que participen en el flujo y consolidacién de la informacién, seran
responsables del cumplimiento del régimen de proteccidon de datos y demas aspecios
relacionados con el tratamiento de informacién, que le sea aplicable en el marco de las
Leyes Estatutarias 1581 de 2012, Decreto 1377 de 2013, Ley 1712 de 2014 vy las
normas que las modifiquen, regiamenten, aclaren o sustituyan.

Seguridad de la informacién.

Para garantizar la seguridad y veracidad de la informacién reportada, ias entidades
deben enviar los archivos firmados digitalmente, lo cual protege los archivos
garantizando su confidencialidad, integridad y no repudio. Para firmar digitalmente los
archivos, se debe usar un cerificado digital emitido por una entidad certificadora
abierta aprobada por Ia entidad competente.

4, PERIODO DE REPORTE Y PLAZO

Los obligados deberan reportar la informacién de todos sus medicamentos con registro
sanitario vigente o en tramite de renovacion a partir de la segunda semana después de
la publicacion de la presente resolucion hasta el dia 30 de noviembre de 2015. El
reporte podra realizarse mediante envios parciales cualquier dia del mes.

N
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