REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
RESOLUCIONNUMERG ({3311 DE2018

( _3pc0208 !

Por |a cual se define el estandar de datos de medicamentos de uso humano en
Colombia y se dictan ofras disposiciones

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las contenidas en el numeral
9 del articulo 2 del Decreto-Ley 4107 de 2011y,

CONSIDERANDO

Que la Ley Estatutaria 1751 de 2015 en su articulo 6 contempla que el derecho
fundamental a la salud incluye, entre otros elementos esenciales e
interrelacionados, la accesibilidad a los servicios y tecnologias de salud y en el
inciso final del articulo 19 ib., dispuso que los agentes del Sistema deben
suministrar la informacion que requiera este Ministerio en los términos vy
condiciones que se determine

Que el articulo 4 de la Ley 1753 de 2015 "por la cual se expide el Plan Nacional de
Desarrollo 2014-2018 “todos por un nuevo pais”, establecié en su articulo 4, como
una de las estrategias transversales, la competitividad e infraestructura estrategica:
en ese sentido, como una estrategia transversal, el estandar de datos de
medicamentos es un mecanismo para facilitar el intercambio de informacion
farmacéutica y dinamizar el sector salud.

Que, por otra parte, la Resolucion 429 de 2016 expedida por este Ministerio, por
medio de la cual se adopta la Politica de Atencion Integral en Salud (PAIS). en su
articulo 3 establece un modelo operacional denominado Modeio de Atencion
Integral en Salud (MIAS) que, a partir de las estrategias definidas, adopta
herramientas para garantizar la oportunidad, continuidad, integralidad,
aceptabilidad y calidad en la atencidn en salud de la poblacion, bajo condiciones de
equidad, y dentro de sus componentes, se encuentran los reguerimientos y
procesos en el Sistema Integral de Informacion en Salud y Proteccion Social
(SISPRO), para integrar los componentes del modelo.

Que a su vez el documento CONPES 155 de 2012 desarrolla la “Politica
Farmacéutica Nacional”, especialmente la estrategia de °“Disefio y puesta en
operacion de un Sistema Nacional de Informacion Farmacéutica (SNIF), sobre
acceso, uso. calidad y precios”, incluido “ef disefio de un plan de mejoraniento del
Sismed que incluya la codificacion unica de medicamentos, que facilite la
comparacion de precios.”

T
Que, de otro lado, la estandarizacién de la identificacién y clasificacion de los
medicamentos para uso humano, constituye una herramienta que facilita tanto el
uso clinico como la gestién de la cadena logistica, la cual comprende las etapas de
fabricacién, importacion, comercializacién, distribucién, uso y disposicion final de
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estos y las actividades de inspeccion, vigilancia y control de dichos productos,
posibilitando la interoperabilidad en los procesos por lo que se hace necesario la
actualizacién de los lineamientos técnicos para la definicion e imptementacion del
estandar de datos de los medicamentos de uso humano en Colombia.

Que la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud evidencio que el
procedimiento para asignar el Identificador Unico de Medicamentos UM puede
optimizarse a través del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, ya que cuenta con una estructura organizacional y tecnologica
robusta y dado su caracter de Autoridad Sanitaria Nacional, de reconocimiento y de
referencia regional, asi como en su condicion de maxima autoridad de inspeccion,
vigilancia y control sanitario.

Que la solicitud del codigo IUM se realiza previa a la presentacion de la peticion de
las autorizaciones de importacion de medicamentos vitales no disponibles, dei
registro sanitario de medicamentos y de la autorizacion de los medicamentos para
el Programa Ampliado (PAl), asi como de aquellos importados por entidades
publicas, a través de Organizacion Panamericana de Salud, razén por la cual, en
aras de la optimizacion de tramites y para facilitar a los usuarios la obtencion del
codigo, es pertinente que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA realice la operacion de la verificacion y asignacion de dicho
cbdigo.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

Capitulo |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto implementar el estandar
de datos para los medicamentos de uso humano en Colombia.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucion aplican a los medicamentos de uso humano y son de obligatorio
cumplimiente por los siguientes actores y agentes:

21, Titulares o importadores autorizados en el registro sanitario de

medicamentos para uso humano.

Importadores de medicamentos vitales no disponibles.

Importadores de medicamentos para el Programa Ampliado de

Inmunizaciones (PAl), para el control de vectores y de enfermedades de

interés en salud pablica y de medicamentos para el manejo de ios esquemas

basicos de las enfermedades transmisibles y de control especial.

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

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

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

2.2.
2.3.
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2.7. Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

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

2.9. Entidades adscritas y vinculadas al Sector Administrativo de GSalud vy
Proteccion Social que en su operacion manejen medicamentos y que
realicen pagos por atencion en salud, en cualguier modatidad de atencion y
contratacién.

Paragrafo. Se exceptia de la aplicacién de la presente resolucién, fos
medicamentos homeopaticos y los productos fitoterapeuticos.

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

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

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

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

3.4. Medicamento vital no disponible: Medicamento indispensable e
irremplazable para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un
paciente o un grupo de pacientes y que, por condiciones de baja rentabilidad
en su comercializacion, no se encuentra disponible en el pais o las
cantidades no son suficientes.

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

3.6. Unidad de Contenido: Es la entidad en la cual se encuentra contenido el
principio activo y que no necesariamente ceoincide con la forma farmaceutica.

Capitulo Il
Estructura del estandar de datos de medicamentos de uso humano

Articulo 4. Finalidad y objetivos de la estandarizacion de datos de medicamentos
de uso humano. La finalidad de la estandarizacion de los datos de medicamentos
de uso humanc es contribuir al desarrollo de la Politica Farmacéutica Nacional y
facilitar la interoperabilidad entre los agentes, en materia de medicamentos.
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Los objetivos especificos de la estandarizacion de datos de medicamentos de uso
humano son, entre ofros, l0s siguientes:

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

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

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

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

4.5  Servir de herramienta para apoyar la trazabilidad de los medicamentos a fo
largo de toda la cadena de produccidn y comercializacion, incluida la
prescripcion, dispensacion, uso y disposicion final.

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

Paragrafo. Toda la informacion del estandar de datos de medicamentos de uso
humano es de caracter publico y de interés en salud publica.

Articulo 5. Niveles de descripcion del medicamento. Para efectos del estandar de
datos, el medicamento se describe en tres niveles: Nivel 1. Medicamento en su
descripcion comun; Nivel 2. Medicamento comercial y Nivel 3. Medicamento con
presentacion comercial, de acuerdo con el Anexo Técnico 3 "Formato de la
Descripcion de los niveles del estandar de datos” el cual hace parte integral de la
presente resclucion.

Articulo 6. Nivel 1. Medicamento en su descripcion comun (MDC). Es el
medicamento en su Denominacién Comun Internacional - DCI, segun las tablas de
referencia adaptadas por el pais y estd compuesto por los siguientes atributos
basicos:

6.1. Principio activo
6.2. Forma farmacéutica
6.3 Concentracion

Articulo 7. 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 comercializados bajo su DCI| deben emplear el identificador del
titular o importador de registro sanitario preferiblemente con el texto que aparece
en el empaque del medicamento o el signo distintivo. Los medicamentos vitales no
disponibles comercializados bajo su DCI deben emplear el nombre que identifica al
fabricante o el sigho distintivo.
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Articulo 8. Nivel 3. Presentacion del Medicamento. (MPC}. Es un medicamento
comercial (MCQO) en una unidad de contenido y en una presentacion especifica. La
unidad de contenido hace referencia a la entidad fisica en donde esta contenida la
dosis del medicamento. La presentacion hace referencia al nimero de unidades de
contenido en un mismo empaque.

Articulo 9. Afributos del estandar de datos de medicamentos de uso humano.
Cada nivel de descripcion del medicamento a que hace referencia el articulo 5 de la
presente resolucion, tiene dos tipos de atributos:

9.1, Atributos basicos: Son aquellos que describen de manera unica al
medicamento, en cada uno de los 3 niveles. Cualquier cambio en estos
atributos originara un nuevo ldentificador Unico de Medicamento — IUM.

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

Este Ministerio, el INVIMA, los titulares o importadores autorizados en el registro
sanitario e importadores de medicamentos vitales no disponibles, importadores de
medicamentos necesarios para el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl} e
importadores de medicamentos criticos a traves de OPS son los responsables,
segun su competencia, de realizar los cambios a los atributos de acuerdo a lo
sefialado en el Anexo Técnico 1

Paragrafo. Los atributos del estandar de datos de medicamentos de usc humano
se establecen en el Anexo Técnico 1 "Descripcion de atributos del estandar de
datos de medicamentos™ que hace parte integral de la presente resoluciéon.

Articulo 10. Componentes del estandar de dafos de medicamentos de uso
humano. El estandar de datos de medicamentos de uso humano esta constituido
por:

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

10.1.1. Unico: Cada presentacion de un medicamento se reconoce con un
solo IUM, es decir la suma de los tres niveles no identifica ningin otro
producto.

10.1.2. Invariable: El identificador no cambiara con el tiempo ni debera ser
utilizado en otros medicamentos una vez sea asignado a un producto con
registro sanitario, a un medicamento vital no disponible, los necesarios para
el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl} o los importados por
entidades publicas a través de Organizacidn Panamericana de la Salud —
OPS

10.1.3. Sin propietario: El identificador Unico de Medicamentos es de uso
publico.
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10.1.4. Con estado: activo, inactivo o cancelado.

10.2. Descripciones estandarizadas: Es la forma en que deben ser descritos los
diferentes atributos del medicamento.

10.3. Tablas de referencia: Listados que deben ser utilizados para conocer el
identificador y 1a descripcion de aquellos atributos del estandar de datos de
medicamentos que se encuentran definidos y son generados por |
autoridades y organizaciones nacicnales e internacionales. La actualizacion
de las Tablas de Referencia sera realizada por el INVIMA, en coordinacion
con este Ministerto.

Articulo 11, Asignacion del Identificador Unico del Medicamento — UM. El
Identificador Unico del Medicamento sera asignado por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA y permitira relacionar el
medicamento en su descripcion comun (MDC), con el medicamento comercial
(MCO) vy la presentacion comercial (MPC).

Tendra los caracteres que sean definidos por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos- INVIMA, y en todo casc se escribiran sin punios,
guiones, tildes, ni espacios.

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

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

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

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

Paragrafo 1. En las etiquetas y los empaques de los medicamentos no se requiere
la impresion del Identificador Unico del Medicamento — {UM.

Paragrafo 2. El INVIMA publicard la informacion de los registros sanitarios,
renovaciones o modificaciones de los mismos, o de autorizaciones para importar
medicamentos, cumpliendo con los parametros definidos en los Anexos que hacen
parte integral de la presente resolucién.

Articulo 12. Adopcion de las Tablas de Referencia. Adoptese las tablas de
referencia contenidas en el Anexo Técnico 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 alude el articulo 2 de este acto.

Las tablas de referencia seran actualizadas por el Instituto Nacional de Vigllancia
de Medicamentos y Alimentos- INVIMA, en coordinacion con el Ministerio de Salud
y Proteccidon Social cuando exista la necesidad de adicionar o inactivar parametros.
Estaran dispuestas de manera permanente en la pagina web de ese Instituto e

| 7
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integradas al Sistema Integral de Informacidén en Salud y Proteccion Social -
SISPRO.

Articulo 13. Uso obligatorio del Identificador Unico del Medicamento. Todo
medicamento que se comercialice o se utilice en el territorio nacional, debera
contar con el Identificador Unico de Medicamento — IUM.

Los interesados que soliciten registro sanitario de medicamentos, su renovacion,
modificacion, o la autorizacion de importacion de medicamentos vitales no
disponibles, los medicamentos necesarios para el Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAl), los medicamentos importados por entidades publicas a
través de Organizacién Panamericana de la Salud —OFS, y los destinatarios a que
alude el articulo 2 de la presente resolucién, deben utilizar el Identificador Unico del
Medicamento — UM asignado por el INVIMA, una vez se ha finalizado el tramite
respectivo.

Capitulo lll
Responsabilidades de las entidades en el uso e implementacién del estandar
de datos para medicamentos

Articulo 14. Responsabilidades de los titulares o importadores autorizados en el
registro sanitario e importadores de medicamentos vitales no disponibles,
importadores de medicamentos necesarios para el Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAI) o importadores de medicamentos criticos a traves de OFS.
Los titulares o importadores autorizados en el registro sanitaric e importadores de
medicamentos vitales no disponibles o importadores de medicamentos necesarios
para el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl) o importadores de
medicamentos criticos a través de la Organizacion Panamericana de la Salud -OPS
seran responsables de:

14 1. Utilizar el estandar de datos de medicamentos, el Identificador Unico del
Medicamento - [UM y las Tablas de Referencia especificadas para cada uno
de los atributos de fos medicamentos.

14.2. Reportar la informacion del estandar de datos segun lo establecido en la
presente resolucion.

14.3. Informar los casos gue requieran actualizacién de las tablas de referencia
para algun caso especifico. En este evento, deben solicitar al INVIMA, ia
actualizacién debidamente justificada.

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

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

Articulo 15. Responsabilidades de los integrantes del Sistema General de
Seguridad Social en Salud y de las entidades que administren los regimenes
Especial y de Excepcion. Los integrantes del Sistema General de Seguridad Social
en Salud y las entidades que administren los regimenes Especial y de Excepcion,
seran responsables de:

15.1. Utilizar el estandar de datos de medicamentos de uso humano para realizar
los procesos que impliguen identificacion y denominaciéon de los
medicamentos, en toda la cadena logistica y en todos los usos
institucionales.
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15.2. Informar al INVIMA las inconsistencias que se detecten en la informacion del
estandar de datos de medicamentos.

15.3. Los prescriptores deberan utilizar la tabla de referencia de DCI de acuerdo a
o establecido en el articulo 2.5.3.10.16 del Decreto 780 de 2015 y la
concentracion para prescripcidn.

Articulo 16. Responsabilidades de los que intervienen en las cadenas de
produccion, distribucion, comercializacion y otras formas de infermediacion de
medicamentos. Los agentes y actores de las cadenas de produccion, distribucion,
comercializacién y otras formas de intermediacion de medicamentos, seran
responsables de: '

16.1. Utilizar el estandar de datos de medicamentos de uso humano para realizar
los procesos que impliquen identificacidn y denominacion de los
medicamentos, en toda la cadena logistica y en todos los usos
institucionales.

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

Capitulo IV
Reporte de informacion del estandar de datos de medicamentos y cargue de
datos al Sistema Integrado de Informacidon de la Proteccién Social — SISPRO

Articulo 17. Reporte de informacion del estandar de dafos de medicamentos. A
partir de la entrada en vigencia de la presente resolucion, los titulares o
importadores autorizados en el registro sanitario e importadores de medicamentos
vitales no disponibles, importadores de medicamentos necesarios para el Programa
Ampliado de Inmunizaciones (PAl) o importadores de medicamenios criticos a
través de OPS deberan reportar la informacion del estandar de datos de
medicamentos de uso humano, en la solicitud de registro sanitario, renovaciéon o
modificacion o autorizacion de importacion de medicamentos vitales no disponibles
0 autorizacion de importacion de medicamentos criticos a través de la OPS vy los
adquiridos con destino al PAIl, de acuerdo con lo dispuesto en la presente
resolucion, y en el instructivo que para el efecto expida el INVIMA en su pagina
web, para lo cual contara con un plazo de dos (2) meses, contado a partir de la
publicacion de este acto.

Articulo 18. Responsabilidad def cargue del estandar de datos de medicamenfos.
Son responsables del cargue directamente al Sistema de Informacion de la
Proteccion Social - SISPRO, de los atributos que se establecen en el Anexo
Teécnico 1. “Descripcién de atributos del Estandar de Datos de Medicamentos’, los
siguientes:

18.1. Quienes soliciten por primera vez el registro sanitario.

18.2. Quienes renueven el registro sanitario.

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

18.4. Quienes soliciten la autorizacion de importacion de medicamentos vitales no
disponibles.

18.5. Quienes realicen importacidén de medicamentos necesarios para el Programa
Ampliado de Inmunizaciones (PAl), para el control de vectores y de
enfermedades de interés en salud publica y de medicamentos para el
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manejo de los esquemas basicos de las enfermedades transmisibles y de
control especial.

18.6. Quienes importen medicamentos en salud publica a través de Ia
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS).

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

Paragrafo. Toda modificacion o actualizacion de la informacidn inicialmente
reportada deben ser presentada ante el INVIMA por parte de los responsables del
cargue de la misma.

Articulo 19. Revision y verfficacion de los atributos del estandar de datos de
medicamentos. El INVIMA revisara y verificara la informacion del estandar de datos
de medicamentos de uso humano, para lo cual debe tener en cuenta que la
informacion suministrada a la plataforma del Sistema Integral de informacion de la
Proteccion Social — SISPRO por los interesados concuerde con los requernmientos
del registro sanitario o de autorizacion de importacion de medicamentos, cuando
sea el caso.

Articulo 20. incumplimiento en el reporte del Estandar de Datos de Medicamentos
de uso humano. lLa inobservancia de las disposiciones sobre reporte -de
informacién del Estandar de Datos de Medicamentos de uso humano por parte de
los obligados a ello, constituye una infraccion a lo establecido en el articulo 114 de
la Ley 1438 de 2011 y dara lugar a las sanciones descritas en los articulos 116 y
132 ibidem, por parte de los o6rganos y entes de control respectivos.

Paragrafo. Este Ministerio pondra a disposiciéon de los organos que ejerzan
actividades de inspeccion, vigitancia y control, la informacion cuando estas lo
requieran.

Articulo 21. Sequridad de la informacién. Se garantizara la disponibilidad,
integridad y no repudio de la informacion reportada con el fin de preservar su
seguridad y veracidad.

Articulo 22. Vigencia y derogatorias. La presente resolucion rige a partir de la
fecha de su publicacién, salvo los numerales 15.1 del articulo 15 y 16.1 del articulo
16, los cuales regiran a partir del 1 de julio de 2020. Las Resoluciones 3166 y 5161
de 2015, se derogan en un plazo de dos (2} meses contado desde la publicacion
del presente acto administrativo.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D. C., a los

~3 AGO 2018

GAVIRIA URIBE
d y Proteccion Social &
7y
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Continuacion de la resolucion " Por la cual se define el estandar de datos de medicamentos de 11so
humano en Colombia y se dictan otras disposiciones”

Siglas utilizadas:

ANEXO TECNICO 1
Descripcion de atributos del estandar de datos de medicamentos

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

sanitario de medicamentos para uso humano o Importador de medicamento vital no
disponible o medicamentos necesarios para el Programa Ampliado (PAl) o
importadores de medicamentos criticos a través de OPS.

Nivel 1. Medicamento en su descripeidn comdn {(MDC).

Atributos basicos

Atributo Responsable
. Tabla d‘.a det {?argue de
Primario Secundario Terciario Descripcion referencia informacion
{denlificador . .
tunico a nivel def id(?nhﬁcador Hnico
medicamenio en aSIgpado por INV'MA' [INVIMA
st descripcion segun las reglas desc_r!tas
comin en la presente resolucion.
Ver Anexo Técnico 3
Fom]_arq' de _ fa INVIMA
descripcion de los niveles
del estandar de dalos’.
Los principios  activos
seran descritos utilizando
la dencminacion comdn
internacional, segun
Anexo Tecnico 2 "Tablas
de referencias’, tabla de
Denominacion Comin
Descripcion Internacional — DGI.
comun del En el caso de DCl
medicam iagc NCipi
edeaments Principio activo ’V‘"’f’*‘.’”e de_! Ziﬁ\?;ascg;;fr?opég&p;?r TRS-AMVND-
principic activo IMPAI-MC

nombrade  por  orden
alfabético. Esto incluye los
medicamentos
multivitaminicos y  las
nutriciones  parenterates.
Cada principio activo debe
estar registradec en una
fila aparte de los demas
que componen la
asociacion.
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Continuacion de |a reselucion " Por la cual se define &l estandar de dalos de medicamentos de uso
humano en Colombia y se dictan otras disposiciones”

Atributo T Responsable
abla de
L, . del cargue de
Primario Secundario Terciario Descripcian referencia informacion
Cantidad de principio '
activo presente en la
forma farmacéutica del
medicamento, gque es
estandarizado de acuerdo
a los lineamientos del
MSPS.
En el caso de productos
Cantidad que se presenten en
Concentracion | estandarnizada |forma de ésteres ¢ de TRS-IMVND-
estandarizada def principio | sales se debe reporar |a IMPAI-RC
active cantidad de!  principio
activo comao base.
Cuando el principio activo
en farma de ésteres o sal
o derivado presente la
actividad terapeutica
{farmacocinetica) debe
ser reportada de esta
| manera.
Codigo de la unidad de
medida en las que estan
expresadas la cantidad
del principio activo, que es
Codigo Unidad | estandarizado de acuerdo
de medida a los lineamientos del
estandarizada | MSPS. Este codigo UMM INVIMA
del principic | corresponde - a la
activo Descripcion  unidad  de
medida estandarizada del
principio activo que
relaciona el TRS-IMVND-
IMPAI-IMC
Descripcion Descripcién dg ta unidad
wnidad de en las que esta expr_esgc!a
medida la 'Cant|dad del principio TRS-IMYND-
estandarizada |2SW0, que es) UMM uparimc
del principio estandan;ado de acuerdo
. a los lineamientos del
N activo
Descripcion Concentracién MSPS.
comiin def . Cantidad Cantidad de medicamento
. estandanzada ) . .
medicamento estandarizada | en e! que estd conienido
Ide el principio activo, que es TRS-IMYND-
medicarnento | estandarizado de acuerdo IMPALIMC
enelgueesta |a los. lineamientos del
contenido el | MSPS
principio activa
Caodigo de fa unidad del
medicamento en el que
esta contenido el principto
Cadigo Unidad | activo, que es
de medida estandarizado de acuerdo
estandarizada |a los lineamientos del
_de;r MSFS. Este cc')_digo UMM (NVIMA
medicamento | corresponde a la umidad

en el que ¢sté
contenido et
pringipio activo

de medida estandarizada
del medicamento en el
que esta contenido el
principio activo que
relaciona el TRS-IMVND-
IMPAI-IMC
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Continuacion de la resolucion * Por ia cual se define el estandar de datos de medicamentos de uso
humano en Colombia y se dictan otras disposiciones”

Atributo Tabla de E;scpaornﬁzbclji
Primario Secundario Terciario Descripcion referencia informgacién
Unidad de Unidad en que esta
medida expresada la cantidad de
estandarizada | medicamento en el gque
del esta contenido el principio TRS-IMVND-
medicamento | activo, que es IMPAIIMC
en ef gue estd | estandarizado de acuerdo
confenido el |a los lineamientos del
principio activa | MSPS
Identificador del tipo de
concentracion
Identificador del | estandarizada del
tipo de medicamento, segun fas MSPS
concentracion {reglas definidas en fa N
estandarizada |tabla de referencia
correspondiente dispuesta
en SISPRO.
Descripcion
Descripcién del | correspondiente de  1a
lipo de cantidad y unidad del MSPS
concentracion | medicamentc  de  las
estandarizada | reglas descritas en el
atributo anterior,
Codigo  correspondiente
de la forma farmacéutica
Codigo de la | basica del medicamento.
forma Este cédigo corresponde
Forma farmacéutica |a la descripcion de la FFM MSPS
Fanmacedutica basica forma farmacéutica basica
del que relaciona e TRS-
medicamento IMVYND-IMPAI-MC
Descripeion de | Descripeion
fa forma correspondiente  de  la FEM TRS-IMVND-
farmacéutica | forma farmacéutica basica IMPAI-IMC
basica del medicamento ]
Nivel 1. Medicamento en su descripcion comun (MDC). o
Atributos complementarios
Responsable
Atributo r::-?et:'I:n?:?a d_el cargue de
informacidn
Primario Secundaric Terciario Descripcion
Se utiliza solo en el caso
donde el nombre del
principio activo utilizado en
Colombia sea diferente a la
Sindénimo del | Denominacion Camun oCl
Principio activo PHRCIDIO Internacional (DCi). NFC INVIRA,
acltivo
El nombre debe ser el
Descripgion aprobado en la Norma
. Farmacolégica Colombiana
comtin def (NFC)
medicamento - .
Codigo correspondiente de
la forma  farmacéutica
especifica del
Codigo de fa | medicamento. Este codigo
Forma forma corresponde a la
Farmacéutica def farmaceutica | Descripcion de la forma FFM INVIMA
medicamento . o o
especifica | farmaceéutica especifica
gue relaciona el TRS-

IMVND-IMPAI-IMC
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Continuacion de la resolucion * Por fa cual se define ef estandar de datos de medicamentos de uso
humane en Colombia y se dictan otras disposiciones”

Responsable

. Tabla de
Atributo : del cargue de
referencia inform%cién
Primario Secundario Terciario Descripcion
Descripcion E(?r?gggglr?(;ente de |a
de /a forma forma farmacéutica FFM TRS-IMVND-
farmaceutica o IMPAI-IMC
especific espe:mﬂca del
madicamento.
Contidad para Cantidad de principio activo
o presente en la forma
PIESCAPCION | 4. maceutica del
en linea del . MSPS
principio medrcamgnto _ para
activo prescripcion en linea.
Codigo
Unidad de | Codige de la unidad de
medida para | medida en las que estan
prescripcion | expresadas la cantidad de! UMM MSFS
ert linea del | principio activo para
PIRCING prescripcion en linea.
activo
Descripcion
unidad de | Descripcién de la unidad
medida para | en las que estd expresada
prescripcion | la cantidad del principio UmAt MSFS
en linea del | activo para prescripcion en
principio finea.
aclivo
Concenfrapﬁé_rf Cantidad para
para prescripcion | prescripeion
enlinea enlineade |Cantidad de medicamento
CO”CQ”“"E_C@_’T medicamento | en el que esta contenido el MSES
PAara prescipeion | en ef que esta | principio activo para
en linea confenido ef | prescripcion en linea,
principic
activo e ]
Cadigo
Unidad de
med"d? para Codigo de la unidad del
gf‘;f}g‘;cgg; medicamento en & gque
. esta contenido el principto UMM MSPS
medicamento ; Ly
on ol que estd a_u:twcn para prescripcion en
. linea.
contenida el
PYnCipic
activo
Unidad de
grii’gﬁpgfgna Unidad en que esta
p expresada la cantidad de
en linca del medicamento en el que
medicamento UMM MEPS

en el que esta
contenido ef
principio
activo

esta contenido el principio
activo para prescripcion en
linea.
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Continuacion de la resolucion “ Por fa cual se define el estandar de datos de medicamentos de 1so
humano en Colombia y se dictan ofras disposiciones”

Atributo

Tabla de
referencia

Responsable
del cargue de
informacién

Primario

Sectundario

Terciario

Descripcién

Clasificacion
anatomica,
terapeulica y
quimica -ATC.

ATC S

Codigo ATC 5

Cdédigo correspondiente al
mayor nivel gue lo haya
asignado la OMS (Hasta el
nivel 5).

El codigo debe
corresponder al principio
activo. En caso de las
asociacicnes de principios
activos que tengan cddigo
ATC se debe colocar el
codigo de la asociackon.
Cada principio activo o
combinacion de los
mismos, puede  tener

‘asociados varios codigos

ATC, segun su indicacion o
uso terapéutico.

ATC

INVIMA

Descripcion
del ATC &

Descripcion ligada al (los}
codigos ATC nivel 5 o al
maximeo nivel gue describa
la OMS.

En el caso de mas de un
codigo ATC para un mismo
principio activo, reporte el
{los) ATC asociado (s} a la
(s} indicacion (es) del
medicamento aprobado {s)
en el INVIMA.

ATC

INVIMA

Condicion de ser
de estrecho
margen
terapéutico

fdentificador de fa
condicion de ser
de estrecho
margen
terapéulico

Identificador que determina
si el medicamentc que
contiene los  principios
activos son o0 no de
estracho margen
terapeutico, de acuerdo
con el ultimo listado de
estrecho margen
terapéutico publicado por el
INViMA.

MSP3

Descripcion de fa
condicion de ser
de estrecho
margen
terapéutico

Descripcion
correspondienta a la
condicion de ser o no de
estrecho margen
terapeutico.

INVIMA

Necesidad de
demostrar
bioeguivalencia

Identificador de la
necesidad de
demostrar
hivequivalencia

identificador gue determina
si el medicamento contiene
principios  actvos  que
requieren ¢ no demostrar
bicequivalencia, de
acuerdo con la
normatividad vigente.

INVIfA

Descripcion de la
necesidad de
demostrar
bioequivalencia

Descripcidn
correspondiente  de  los
principics  activos  que
requieren 6 no de Ia
necesidad de demostrar
bioeguivalencia.

INVIMA

Condicion de ser
medicamento
vital no
disponible

Identificador de fa
condicion de ser
medicamento vital
no dispornible

Identificador que determina
si el medicamento estd
clasificado como vital no
disponible por parte del
INVIMA.

INVIMA

¢

o

<5



- 3 AGO 2018

RESOLUCION NOMERGY C 331 1 DE 2018 HOJA No 15

Continuacion de la resolucion “ Por fa cual se define el estandar de datos de medicamentos de uso
humano en Colombia y se dictan otras disposiciones”

Responsable

Tabla de
Atributo : del cargue de
referencia informacion
Primaric Secundario Terciario Descripcidon
Descripcion de fa S:r?ggpgl:c?iente de la
condicion de ser SpX ) TRS-IMVND-
; i condicion de ser & no un
medicamento vital . . MPAI-IMC
. : medicamento  vital no
no disponible di .
isponible.
Identificador que determina
si el medicamento se
Identificador de la V?Q::ntaci%%mde l;: c;'rélrmu :Z
condicion de P , , INVIMA
venta del prescrlptor o si &5 un
Condicién de medicamento que no
requiere  formula médica
venta
para su venta.
Descripcian
Descripcion de 1a correspondiente a la
condicion de candicion de venta segin INVIMA
venia informacion  del  anterior
atributo.
Identificador que determina
si el medicamento esta
Identfficador de ia clasificado 6 na CO’?’?} de
condicion de ser control especial y st_hace
parte del monopolic del MSPS
de controf
N especial estado,_ de aguerdo a la
Condicion de ser resolucion  vigente  de
de controf medicamentos de control
especial especial.
Descripcion
Descripcion de fa correspondiente a la
condicion de ser condicion de ser & no de
; : MSPS
de controf control  especial  segun
especial informacion  del anterior
atributo.
Identificador que permite
saber si el medicamento
Identificador de la esta incluido 6 no en el
pertenencia al Plan de Beneficios en
Plan de Salud con cargo a la UPC
. : . MSPS
Beneficios en G si se encuentra
Salud con cargo a condicionado al
la UPC diagndstico, de acuerdo
con el Plan de Beneficios
Pertenencia af eDn Sa!ud_ }hgente.
eSCprCIOI‘I
Flan de L .
. Descripeion de fa correspondiente a la
Beneficios en . ; |
Salud con cargo perfenencia al pertgnenua de
ala UPC Flan de medicamento al Plan de MSPS
Beneficios en Beneficios en Salud con
Salud concamgo a cargo a la UPC segun
fa UPC infformacién  del anterior
atributo.
Descripcion de fa Descripcion
aclaracion en el correspondiente a la
Pian de aclaracion del MSPS
Beneficios en medicamento en el Plan de
Salud con cargo a Beneficios en Salud con
fa UPC cargo a la UPC vigenie.
Identificador gque describe
si el medicamento esta en
Condicion de ser fdentificador de la el listado de medicamentos
: condicion de ser esenciales que defina el
Medicamento : L . MSPS
. Medicamento Ministerio de Salud vy
esenciaf . o .
esencial Proteccion Social o en la

disposicion normativa
vigente sobre este tema.

¢

o
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Continuacion de la resolucién “ Por fa cual se define el estandar de datos de medicamentos de uso
humano en Colombia y se dictan otras disposiciones”
) Tabla de Responsahle
i ; del cargue de
Atributo referencia informgaciér_#_w
Primario Secundario Terciario Descripcién
Descripcion
Descripcion de la correspondiente  de  la
condicion de ser condicion de ser o no MSPS
Medicarnento medicamento esencial
esencial segun  informacion  det
atributo anterior.
. Identificador que define la
r‘denﬁﬁcadpr de fa clasificacion def TRS-{MVND-
categoria del medicamento de acuerdo a MPALIMC
medicamento su obtencién o a la
Categoria del particularidad del producto. ]
medicamento Descripcion
Descripcion de la correspondiente  de  |a
calegoria del categoria del medicamento INVIMA
medicamento segun  informacion  del
atributo anterior.
Codigo del grupo en el que
se incluye el medicamento
cuando el INVIMA autoriza
Codiao del Gruno su_comercializacion en el
degfa Nonnap pais por primera vez. NFC INVIMA,
G%%?}g: fa Fammacologica Es' el codigo hasta el ni\:‘el
Farmacoldgica mas detallado que perrmta
la Norma Farmacelogica
Colombiana.
Descripcion del Descripcion del codigo de
codigo del Grupo grupo farmacologico en la NEC INVIMA
de la Norma Norma Farmacoelagica
fammacologica Colombiana.
Identificador del Ccrrespo_nde al Régimen
régimen de de precios en que se
p:ecibs on el cual encuentre gl med:ca_mjento MSPS
ests incluido comercial; libertad v_lgtlada_.
regulada, o control directo.
Descripcion
L correspondiente al
Dizgﬁzr?r;gef iden%ificador del régimen de
precios en ef cual precios en el Icual se MEPS
ests incluido encgentra el med|_r::amento,
segin  informacion  del
atributo anterior.
a’dennf;cagor; del Corresponde al punto de la
punto de ia cadena de distribucidn en
cadena en ef cual : MSPS
Régimen de esta regulado el el c_ual esta Iregulado el
Y . precio del medicamento.
precios en el cual precio
esta incluido s Descripcién
D?{i;;ﬂcé?,:e! _corre_s_pondiente al
cadena en el cual identificador d_el puntg de la MSPS
estd requiado ef cadena de ;hstnbumon en
: el cual estd regulado el
precio precio del medicamento. ]
Ullimo acto
administrativo gue Descripcién textual del acto
o incluye en ef administrativo en el que se MSPS
régimen de incluyé en el régimen de
precios precios que corresponda.
correspondiente
Fecha en que se
hace efectivo el Fecha a partir de la cual es
régimen de vigente la norma MSPS
precios en ef cuaf correspondiente.
[#\, se incliye
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Continuacion de la resolucion " Por fa cual se define ef estandar de datos de medicamentos de uso
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Atributo

Tabla de

referencia |

Responsable
del cargue de

informacién

Primario

Secundario

Terciario

Descripcion

Precio regulado o
precic maximo de
venta

Precio en pesos
colombianos asignado por
la norma correspondiente.

MSPS

Unidad def precio
regufado ¢ def
precio maximo de
venta

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

UMM

MSPS

Nivel 2. Medicamento comercial {MC).

Atributos basicos

Atributo

Tabla de
referencia

Responsable
del cargue de
informacion

Primario

Secundario

Terciario

Descripcion

{dentificador del
medicamento af
nivel comercial

ldentificador Gnico e
invariable del
medicamente  al nivel
comercial. Este numero
sera asignado por &l
INVIMA, de acuerdo a las
reglas descritas en la
presente resolucion.

INVIMA

Descripcion
comerciaf def
medicamento

Ver Anexo Técnico 3
“Formalo de fa
descripcion de los niveles
def estandar de datos”.

INVIMA

Marca o signo
distintive comercial

tdentificador
de la marca o
signo
distintivo
comercial

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

INVIMA

Descripcion de
fa marca o
signo distintivo
comercial

Descripcion de la
clasificaciéon de la marca ©
signo distintivo comercial.

Expresion que aparece en los
empaques aprobados por el
INVIMA v que distingue al
medicamente de los demas
con las mismas
caracteristicas.

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

En el caso de medicamentos
comercializados  baje  su
denominacion comein
internacional 58 debe
diligenciar  la  expresion,
palabra o palabras que en el
empague  diferencien al
fabricante de los demas
fabricaries.

La marca o signo distintivo

comercial puede contener
nemeros v letras,  los
nomeros no deben
corresponder a las

conceniraciones.-

TRS-IMVYND-
IMPAL-IMC
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Continuacion de la resolucién " Por fa cual se define el estandar de datos de medicamentos de uso
humano en Colombia y se dictan otras disposiciones”
Responsable
Atributo rl?ebrlsn(i?a d_el cargue de
informacion
Primario Secundario Terciario Descripcidn
Se utiliza solo en el caso
de principios activos que
Descripcion Nombre sean aprobado_s en forma 5
comun def Principio activo pre_r;fsp qef de' sales, es!eres ¢ NFC TRSAMVND-
medicamento principio derivados del mismo. Se IMPAI-IMC
activo debe nombrar primero el
principio activo luego la
sal, éster o derivado.
Codigo comrespondiente a
la via de administracién
Codigo de la | del medicamento.
via de VAD INVIMA
administracion | Un  medicamento  puede
tener wvarias vias de
Descripcion administracion,
commm del Via de Descripcion
medicamento administracion correspondiente de la via
de administracion del
Descripcion de medicamento. TRS-IMVND-
la via de VAD IMPALIMG
administracion tUn medicamenio puede
tener varias descripciones
de las vias de
administracion. ]
Identificador de fa Identificador que define |a
cond:c;or? de condicion ‘ de INVIMA
almacenamiento y almacenamiento ¥
transporte transporte.
Descripcion de fa Descripcidn de la
condicion de condicion de TRS-IMVND-
atmacenarmiento y almacenamiento y IMPAI-IMC
transporte transporte.
Define la temperatura
minima de
Temperatura f:,'a“:]zce"r‘tam'e”to g y| TRS-IMYND-
minima porte . N IMPAI-IMC
medicamento s ser
Condicion de reconstituido  en grados
almacenamiento y Celsius.
transporite Define la temperatura
maxima de
Temperatura ?r:;?sce?tamlento d y; TRS-IMVYND-
méxima pone S IMPAI-IMC
medicamento  sin ser
reconstituido en grados
Celsius.
identificador | Identificador que define si
de control de | el medicamento requiere INVIMA
uz 0 ng control de luz.
Controf de luz | Descripcitn
Descripcién | cormespondiente Qel TRS-IMYND-
de control de | control o no de luz segun IMPAI-IMC
fuz la informacion del atributo
anterior.
Numero  del registro
sanitario asignado por el
INVIMA en el momenio de
Registro Numero del autorizar dicho registro. INVIMA
Sanitario Registro Sanitanio Se compone de letras y
numeros. Las letras
deben registrarse siempre
en mayusculas.

"Wy
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Continuacion de la resolucion ” Por fa cual se define ef estandar de datos de medicamenios de uso

Responsable_—

Tabla de
Atributo - del cargue de
referencia inform%ﬂn_
Primario Secundario Terciario Descripcidn
Fecha de Es la fecha de
expedicion def oforgamiento del registro INVIMA
registro sanitario sanitaria.
Vigencia del Es _ _Ia fecha . de
. o | vencimiento del registro INVIMA
registro sanitario o
sanitario.
Identificador | Identificador que define el
del estgdo del esta?do_ del registra INVIMA
registro sanitario de acuerdo a la
. sanitario normatividad vigente.
saniaro Descripcion | correspondiente del
del esf‘_ezdo def esta_ldo_ de} registfo INVIMA
Registro regfsm_) _s.amtarlol ‘ segun
Sanitario sanitario mfornjamon del atributo
anteriar.
Identificador | ldentificador que define la
de fa modalidad del registro
modatidad def | sanitario otorgads por el INVIMA
Registro INVIMA de acuerdo a la
Modatidad dei sanitario norma_twl_z_jlad vigente.
Registro sanitario | pescripcion | 2ESCNPCION
de 1a corres_pondlente a la
modalidad det | M0d3Ndad  del - registro INVIMA
Registro sanitario segun
Al informacion  del atributo
sanitario .
anterior.
Tipo de
identificacién  del
titutar del regisiro
sanitario o det )
: ) Es el Tipo de
M;g:% Z?r?;i‘i)dﬁ:‘a ; identificacion  que  se
) . asigna a la perscna
No Disponible o det Lo
importador de natgral o juridica y que
medicamento sera utilizado para las INVIMA
Titular del necesario para el d|ferer1te_s operaciones en
registro santtano Programa donde dicha identificacion
¢ del importador . sea requerida.
del Medicamento Amp frado (PAl} 0
Vital No def .«mportador de
Disponible o del :T?ed:camento
. critico a traves de
.-mporfador de OFS
ne’zggéifong;?e; _ Nu_rmerq ’de Numero que _identiﬁca de
Programa {denhﬁcac;on_de! manera  Unica  a _Ia
Ampliado (PAI) o t:tu!ar'de'! registro persona natural o ]und_lca
del importador ;an:tar:o o def y que cqfresppnde ai_ tipo
de medicamento rmporrador def de |deqt|flcac1on dt—?i titular
. . Medicamento Vital del registro sanitario o del
o n‘rgo aoggves Mo Dispontble o del importador del
¢ importador de Medicamento Vital No INVIMA
medicamento Disponible o del
necesario para el importador de
Programa medicamento  necesario
Ampliado (PAl o para el Programa
del importador de Ampliado (PAl) o del
medicamento importador de
critico a través de medicamento  critico  a
OPs través de OPS. ]
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Responsable

. Tabla de
eironcia | 46 caroue
Primario Secundario Terciario Descripcion
Es e nombre o razon
social  del titular  del
registro sanitario s
importador del
medicamento  wvital  no
disponible 0 del
importador de
Nombre o razén medicamente  necesaric
social para el Programa INVIMA
Ampliade (PAD o det
importador de
medicamento  critico  a
través de OPS, puede
contener  numeros  y
letras. Las letras deben
registrarse  siempre  en
mayuscula.
Es el tipo de identificacion
gue se asigna a la
Tipo de persona ngturg! o juridica
identificacion del y que sera utilizado para INVIMA
(i0s) fabricante (s) fas diferentes operaciones
en donde dicha
tdentificacion sea
requerida.
Niumero que identifica de
Nimero de manera  (Onica a _Ia
identificacion del persona natural o juridica INVIMA
, (l0s) fabricante (s) y que corresponde al tipo
Fabricante (s) de identificacion del (los)
fabricante (s).
Es el nombre o razoén
social del (los) fabricante
(s), puede conjenear
numeros y letras.
Nombre o razén Las letras deben
social del {los) registrarse  siempre  en INVIMA
fabricante {s) mayuscula.
En el caso de tener varios
fabricantes los nombres
deben registrarse  en
orden alfabético.
Es el tipo de identificacion
que se asigna a la
Tivo de persona nz_lturﬁ! odjuridica
. sl que sera ulilizado para
Jde:::‘:ﬁcicxgn .o‘e:' Iyas diferentes operaciones INVIMA
portadot en donde dicha
identificacion sea
requerida.
Numero que -identifica de
Nimero de manera  unica a Ila
importador Identificacion del persona natural ¢ Jund_ica INVIMA
importador ¥ que _corretspon_cje al tipo
de identificacion del
importador.
El nombre o razon social
del imporiador.
Nombre o razon En el caso de tener varios
social del importadores, los INVIMA
Importador nombres deben
registrarse  en  orden
alfabetico.
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Responsable
Atributo r::.?ebrl:n(::?a d_el cargue 'de
) informacion
Primario Secundario Terciaric Descripcion
Aplica en el caso de
productos semielaborados
{que s0lo requieran
acondicicnamiento
. . secundario} o terminados
Codigo Pais que sean importados. CPA INVIMA
Pais de origen Ep _ este campo va el
del producto codigo  del pais de
; Hado acuerdo a lo contenido en
mpona fa norma 150 3166,
Descripcion
correspondiente del pais
. . de origen del
Descripcion Pais medicamento  impartando CPA INVIMA
registrado en el atributo
anterior.
Identificador para
- determinar si el
Idenggf;(;‘o;g - medicamento es INVIMA
comercializacion comer(:lallzado’ con el
nombre comun o con
Forma de marca o mixto
comerciatizacion Descripeion
L correspondiente a  la
Des;:?!::;:r;ge fa forma de_comerciaFizacic:Jn TRS-IMVND-
comercializacion QBI mecj;camento segun IMPAI-IMC
informacién del atributo
anterior.
Corresponde al régimen
Identificador del de precios en gque se
regimen de precios encuenire el medicamento MSPS
en ef cual esta comercial: libertad
incluido vigilada, regulada, o
control directo.
Descripcion
correspondiente al
Descripcion del identificador del régimen
régimen de precios de precios en el cual se MSPS
en ef cual esta encuentra el
incluido medicamento, sequn
informacién  del atributo
anterior.
Regimen de Uitimo acto Descripcion  textual del
precios en el administrativo que acto administrative en el
cual esta incluido | 1o incluye en ef que se incluyd en el MSPS
régimen de precios regimen de precios que
_correspondiente corresponda.
Fecha en que se
hace efectivo el Fecha a partir de la cual
régimen de precios es vigente la norma MSIPS
en ef cual se correspondienta.
incluye
Precio regufado o Precio en pesos
precio maximo de colombianos asignado por MSPS
venla ta norma correspondiente.
Unidad del precic Unidad de medida a la
.'eg_ufadp o del cu_al correspende el precio UMM MSPS
precio maximo de asignado en la norma
venta cormespondiente.
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Responsable

Tabhla de
Atributo . del cargue de
referencia inform%cic’)n
Primario Secundario Terciario Descripcion
Los medicamentos cuyas
entidades quimicas hayan
Fecha de inicio de sido protegidas en
fa proteccidn a los cumplimiento del decreto rFDP INVIMA
datos de prueba. 2085 de 2002, se reporta
ia fecha de inicio de dicha
Froteccion a los proteccion.
datos de prueba tos medicamentos cuyas
entidades quimicas hayan
Fecha de finde la sido protegidas en
proteccion a los cumplimiento del decreto POP INVIMA
dalos de prueba. 2085 de 2002, se reporta
la fecha de fin de dicha
proteccion,
Los medicamentos que
estén  protegidos con
alguna patente deben
N:]rrpero de tener incluide el numero TRS-IMVND-
expediente de la asignado por la IMPAI-IMC
{5) Fatente (s) Superintendencia de
Industria y Comaercio (SIC)
en el  momento de
solicitud de la misma.
Patentes Los medicamentos gue
Fecha de f‘r’w'cr'o de estén  protegidos con TRS-IMYND-
la proteccion de la alguna patente deben IMPAI-IMC
patente reportar fa fecha de inicio
de dicha proteccién.
Los medicamentos que
Fecha d.g-’fin de la estén  protegidos con TRS-IMYND-
profeccion de fa alguna patente deben IMPALIME
patente reportar la fecha de fin de
dicha proteccion.
Namero del expediente
{sin numergs consecutivo)
Mumero de asignado por et INVIMA INVIMA
expediente que estd asociado al
Nimero de Identificador Unico  del
. Medicamento - IUM.
Expediente
asociado af Fecha de inicio de Corresponde a la fecha en
Codigo Unico de refacicn con gue un CUM se asocia a INVIMA
Medicamento | gxpediente CUM un IUM.
CUM
Fecha de fin de Corresponde a la fecha en
refacion con qgue un CUM deja de estar INVIMA
expediente CUM asociado a un IUM.
Codigo del Egg;gﬁsunfglen glroqgkj:ngg TRS-IMVND-
Popéﬁg;‘a;;}r‘?ro Programa encuentra el IMPAL-IMC
Posconsumo medicamento. ANLA

Resolucion 371 de 2008,

o
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Nivel 3. Presentacion del medicamento (MCP)

Atributos basicos

Atributo

Primaria

Secundario

Terciario

Descripcion

Tabla de
referencia

Responsable
del cargue de
informacion

Identificador del
medicamento a

nivel de
presentacion

Identificader  unico e
invariable . del
medicamento al nivel de
presentacion. Este
nomero sera asignado por
el INVIMA, de acuerdo a
las reglas descritas en la
presente resolucion.

INVIMA

Descripcion de
{a presentacion
del
medicamenio

Ver Anexo Técnico 3
“Formato de la
descripcién de fos niveles
del estandar de datos”.

INWA

Unidad de
contenido

Codigo unidad de
contenido

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

UPR

INVIMA

Descripcion unidad
de contenido

Descripcion
correspondiente  a la
unidad de  contenido
seqin informacion  del
atributo anterior,

UPR

TRS-IMVND-
IMPAL-IMC

Capacidad de fa
uniclad de
contenido

Caorresponde a la
capacidad de la unidad de
contenido,

En formas sdlidas
tabletas, capsulas,
implante, inserto y
sistemas la capacidad de
la unidad de contenido es
"1

tipo

TRS-IMVYND-
IMPAI-IMC

Caodigo unidad de
fa Capacidad

Codigo de la unidad de
medida de la capacidad.

UMM

INVIMA

Descripcion Unidad
de la Capacidad

Descripcion
correspondiente  a la
Unidad de capacidad
segin informacion de
atributo anterior.

UMM

TRS-IMVND-
IMPAJ-IMC

Presentacion

Cédigo empaque

Cadigo del empaque en 13
cual estan l|as unidades
de contenido o los
envases.

UPR

INVIMA

Descripcion
empaqgue

Corresponde a la
descripcion del empaque
segun  informacidén  del
atributo anterior.

UPR

TRS-IMVND-
IMPAL-IMC

Cantidad de
urticfades de
conlenido por
empaaque

Nimero de unidades de
contenido presentes en el
empague del
medicamento.

TRS-IMYND-
IMPAI-IMC
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Atributo Tabla de (I;{;ssac:;izbéi
Primario Secundario Terciario Descripcién referencia informacion
Cantidad {es} de principio
(s) activo {s) presente (s)
en la presentacion de!
medicamenta.
En el caso de
Cantidad de medicamentos que se
principio activo en Presenten en forma de INVIMA
fa presentacion esteres o de salesl se
debe reportar la cantidad
del principia activo como
base.
En las mismas unidades
de la concentracion
estandarizada
Descripcion de los
. - Descripcion de los dispositivos asociados e
ggﬂ;ﬂg‘;{):‘, dispositivos incluidos en la TRS-IMVND-
imedicamento asociados al presentacian del IMPAI-IMC
medicamento medicamento en  orden
alfabético.
Identificador para
determinar si el
Identificador de la medicamento estda ¢ no
Condicion de estar registrado como muestra
registrado como medica segun las reglas INVIMA
Condicién de | muestra médica ?:firr];dn?:?a en la tabla de
es{i: mﬁ’fg’?do correspondiente dispuesta
o i en SISPRO.
Descripcion
Descripcion de la cofrespondiente a la
Condicion de estar condictdn de estar TRS-IMVND-
registrado como registrado coma muestra IMPAI-IMC
muestra médica medica segun informacion
del atributo anterior.
Nivel 3. Presentacion del medicamento (MCP)
Atributos complementarios
Tabiade | Fesponeanie
Primario Secundario Terciario Descripcion referencia | %o acion
Cédigo Unico de Ntimero del . .
Medicamento consecutivo def :suigmne;go por ;0 &S\?Ic hﬁvo INVIMA
CUM CUM )
el Identificador que indica el
oo ge 2 estado del CUM: Activo, INVIMA
Caodigo Unico de | Medicamento CUM Iactivo.
Medicamento o Descripcion
CUM Descripcion del di |
estado del Codigo correspondiente a
estado del CUM INWVIMA

Onico de
Medicamento CUM

registrado en el atributo

anterior.
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Atributo Tabla de Ejs&c:gizbrlji
Primario Secundario Terciario Descripcion referencia infermacion
Cédigo del GTIN que
tiene el fabricante o el
impertador.  El  ndmero
mundial de articulo
Numero mundial comercial, GTIN es el
del articula Codigo det GTIN nimero utilizado para la TEHSF:,IC\[\:IYI\ZJ(?
comercial, GTIN identificacion  inequivoca
de articulos comerciales
de todo el mundo. Los
GTINs -pueden tener 8,
12,13 0 14 digitos.
Se debe identificar el tipo
de estandar internacional
Tipo de estandar utilizado, de acuerdo a los
de identificacion siguientes criterios INVIMA
intemacional definidos en las tablas de
referencia dispuestas en
SISPRO
Descripcion
Descripcion del correspondiente al tipo de
fipo de estandar de estandar de identificacion TRS-IMVND-
identificacion internacional segun IMPAI-IMC
intermacional informacioén del atributo
anterior.
Corresponde al Reégimen
{idenlificador del de precios en Que se
régimen de precios encuen@re_ el medlcamento
. comercial: libertad MSPS
en ef cual estd gy
incluido wgllada,_ regutada, o
control directo.
Descripcion
correspondiente al
Descripcion de! identificador del régimen
regimen de precios de precios en el cual se MSPS
en el cual esta encuentra el
incluido medicamento, sequn
informacion del atributo
anterior.
identiftcador del Corresponde al punio de
punio de la cadena la cadena de distribucién MSPS
en el cual esta en el cual esta regulado el
regulado el precic precio del medicamento.
Descripcion
Descripcion del correspondiente al
punio de la cadena identificador del punto de MSPS
en el cual esta la cadena de distribucidn
Régimen de regutado el precio en el cual esta regulado et
precios en ef cual{ . precio del medicamento.
esta incluido Uttimo acto Descripcion  textual  del
administrativo que acto administrativo en el
fo incluye en el que se incluyé en el MSPS
régimen de precios régimen de precios que
correspondiente corresponda.
Fecha en que se
hace efectivo ef Fecha a partir de la cual
régimen de precios es vigente la norma MSPS3
en ef cual se correspondiente.
inciuye
Precio regulado o Precic en Pesos
precio maximo de colombianos asignado por MSPS
venta la norma correspondiente. _
Unidad del precio Unidad de medida a la
regilado o del cual correspende el precio
precio maximo de asignado. en la norma UMM MSPS
? venta correspondiente.
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ANEXO TECNICO 2
Tablas de referencia

Codificaciones comunes nacicnates disponibles en www.minsalud.gov.co.

SIGNIFICADO DE LA PERIODOC DE
SIGLA SIGLA DESCRIPCICN RESPONSABLE ACTUALIZACION
Instituto  Nacional
de Vigilancia de
Listado gue contiene los | Medicamentos vy Cada vez que la sala
medicamentos Alimentos- especializada de
NFC Norma farmacoidgica aprobagolg ., para 'lNVIN:A’. LOMe | edicamentos ¥
colombiana comercializacion  en j secretaria técnica oroductes bioldgicos
Colombia y el Codigo de | de la sala actualice 1as normas
la Norma | especializada de farmacologicas
Farmacolbgica. medicamentos  y 9 '
' productos
. . bioldgicos.
oo [ e, N
EMT Estrec_‘.hq margen | medicamentos de Medicamentos y | Permanentemente
terapéutico estrecho margen :
terapéutico Alimentos-
INVIMA.
Instituto  Nacional
Listado de | de Vigilancia de
VND Vitales no disponibles medicamentos  vitales | Medicamenios y | Permanentemente
no disponibles Alimentos-
INVIMA. _
Instituto  Nacional
Listado de | de Vigilancia de
VL Venta libre medicamentos de venta | Medicamentos y | Permanentemente
libre. Alimentos-
INVIMA.
ll\;‘:ztdai?:gmentos SZ Ministerio de
BEQ Bicequivalencia . 4 Salud y | Permanentemente
requieran demostrar P . .
bioequivalenci roteccion Social
quivalencia
Listado de | Ministerio de
MES Medicamento esencial Medicamentos Salud y | Permanentemente
Esenciales Proteccion Social
Institutc  Nacional
- Entidades guimicas con | de Vigilancia de
PDP Proteccion a los datos de proteccién a los datos | Medicamentos y | Permanentemente
prueba d -
e prueba Alimentos-
INVIMA,
Listado de | Fondo Nacional
CES Control especial medicamentos de | de Fermanentemente
control especial Estupefacientes
Listado de
Plan de medicamentos incluidos o
- en el Plan de | Ministerio de
EE% Ssr;e{:ﬁ?qi?jgdszlgdpgzgcsgr Beneficios en Salud_ Salud g oy Anual
Capitacién (UPC) con cargo & la L_.Inld_ad Proteccion Social
de Pago por Capitacion
(UPC) .
CPA | Codificacion de paises Listado de Codificacion | e

internacional de Paises.
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Codificaciones comunes internacionales adaptadas, disponibles en www.minsalud.gov.co.

SIGNIFICADO DE LA

SIGLA SIGLA DESCRIPCION PROFIETARIO
Denominacion ~ Comdn } Listado que contiene los principios activos con Organizacion
DCl Internacional {DCI} su Denominacién Comun Internacional (DCH) Mundial = de 12
’ Salud, OMS.
Anatomical, Therapeutic, | Clasificacion  Anatomo-terapéutico-quimica: | Organizacion
ATC Chemical  classification | Sustancias farmacoldgicas y medicamentos, | Mundial de la
system organizados segun grupos terapéuticos. Salud, OMS
International
UMM Unidades de medida de | Listado y codificacion de unidades de medida | Conference of
: medicamentos de medicamentos. Harmonization,
ICH.
FEM Formas farmaceuticas Listado de codificacion y definicion de formas | Pharmacopeia,
farmacéuticas. {USP 37: NF 32)
Internationai
VAD Vias de administracion Lista_dp de c_:_odiﬁcacién y definicion de vias de Conference_ of
administracion, Harmonization,
ICH.
. Food and drugs
UPR Unidades .. de Listado de Unidades de Presentacion. administration, ¢
Presentacion

FDA
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ANEXO TECNICO 3

Formato de la descripcion de los niveles del estandar de datos

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

Nivel

Formato de la descripcion

Nivel 1- Descripcién
comun del
meadicamento

La descripcidn comun de cada medicamento tiene la siguiente estructura:
Principia {s) activo(s), concentracién estandarizada (es), forma farmaceutica en
ese orden, segln las reglas definidas en el Anexo Técnico 1 para cada uno de
esos atributos. Las descripciones ne incluyen codigos.

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

Nivel 2- Descripcion
comercial del
medicamento

Corresponde a la “descripcion comtn del medicamento™, incluye via (s} de
administraciéon, adicionada de la denominacidén marcaria que figura en los
empaques del producto, |2 cual ira al final y entre paréntesis.

En el caso de medicamentos comercializados bajo su DCl, entre paréntesis
aparecera la exprasion, palabra o palabras que en el empaque lo diferencia de los
demas productos comercializados de la misma forma.

En caso de comercializarse bajo su DCI y marca deberan aparecer las dos
descripciones separados por €l signo /", no debe tener espacio antes ni después
del '/, en ese mismo arden.

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

Nivel 3- Descripcidn de
la presentacién del
medicamento

Corresponde a la descripcion comin de! medicamento adicionada con, la unidad
de contenido, empague y cantidad de unidades en el empaque y la condicién de
registro como muestra médica.

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

mﬁu




