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MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SoOCIAL

RESOLUCIONES

RESOLUCION NUMERO 00001405 DE 2022

(agosto 5)
por medio de la cual se estructura e implementa el estindar semantico y la codificacion
para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagndstico in vitro.

El Ministro de Salud y Proteccion Social, en ejercicio de sus facultades legales, en
especial de las conferidas en el articulo 173 numeral 7 de la Ley 100 de 1993, articulo
2°, numerales 9 y 30 del Decreto ley 4107 de 2011, articulo 91 de la Ley 1438 de 2011,
modificado por el articulo 117 del Decreto ley 019 de 2012, y

CONSIDERANDO:

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

Que el articulo 117 del Decreto ley 019 de 2012 modificatorio del articulo 91 de la
Ley 1438 de 2012, establece que este ministerio desarrollara la codificacion dispositivos
médicos cuyo uso y destino sea el SGSSS.

Que para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagndstico in
vitro, existe una pluralidad de denominaciones para un mismo producto, lo que dificulta
la identificacion de la oferta de estos por parte de los agentes del mercado y de los
integrantes del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), sin permitir
una optimizacion en la trazabilidad de los productos, generando algunos reprocesos en
las acciones de las autoridades sanitarias en lo referente a la Inspeccion, Vigilancia y
Control (IVC).

Que la Resolucion numero 2535 de 2013, reglamentaria del Decreto ley 019 de 2012,
define el estandar semantico y determina sus etapas como parte integral del proceso de
codificacion de los insumos y dispositivos médicos, a los cuales el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), otorgue registro sanitario o permiso
de comercializacion; igualmente establece que este ministerio tendrd a su cargo, la
administracion de la informacion a través del Sistema Integrado de Informacion de la
Proteccidn Social (Sispro), asi como la coordinacidon de la operacion del estandar seméantico
con la mencionada autoridad sanitaria.

Que la estandarizacion y codificacion esta dirigida a los dispositivos médicos,
incluyendo los equipos biomédicos, regulados en el Decreto nimero 4725 de 2005, y
para los reactivos de diagndstico in vitro reglamentados en el Decreto nimero 3770 de
2004.

Que la finalidad de la estandarizacién y la codificacion para estos productos es
contribuir a la identificacion, denominacion y clasificacion de estas tecnologias en salud,
facilitando su uso, trazabilidad y el intercambio de informacion por parte de los actores
y agentes involucrados en la comercializacion, distribucion, inspeccidén vigilancia y
control.

Que, por lo anterior, se hace necesario estructurar ¢ implementar un estandar semantico
y de codificacion para los dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro de
uso humano en el pais, que facilite la interoperabilidad en los procesos que requieran
identificacion, denominacion y clasificacion de estas tecnologias en salud.

Que el contenido de esta resolucion, surtié el tramite de publicacion, recibié comentarios
de la ciudadania y grupos de interés y concepto por parte de las entidades gubernamentales
pertinentes, recibiéndose el informe de abogacia de la competencia emitido por la
Superintendencia de Industria y Comercio (SIC), indicando que: “En ese orden de ideas
vy con base en la informacion aportada por el regulador, esta Superintendencia encuentra
que el cumplimiento de las disposiciones normativas contenidas en el Proyecto no
representa una barrera de entrada o permanencia en el mercado de DM y RDIV ni un
riesgo para el mercado en relacion con la composicion de su oferta y los presupuestos
para su desarrollo en condiciones de libre competencia economica” .

Que en dicho concepto la SIC realizo la siguiente recomendacion: “Incluir y justificar
el criterio de exclusion de reactivos in vitro sobre el cual se sustenta la incorporacion del
paragrafo del articulo 2° del Proyecto”.

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

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE
CAPITULO |
Disposiciones generales

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

Paragrafo. Se exceptuan de la aplicacion de la presente resolucion los dispositivos
médicos sobre medida y los reactivos in vitro grado analitico y analito especifico, los de
uso general en laboratorio y 10s in vitro en investigacion.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucién son de obligatorio cumplimiento por parte de los titulares de los registros
sanitarios, de permisos de comercializacion o sus autorizados, las Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud, los prestadores independientes, las entidades con objeto social
diferente a la prestacion de servicios de salud, las Secretarias de Salud Departamentales y
Distritales, las entidades responsables del pago de servicios de salud, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), la Superintendencia Nacional de
Salud y agentes relacionados con la comercializacién y distribucién de los productos
objeto de esta resolucion.

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la aplicacion de la presente resolucion,
ademas de la definicion de estandar semantico establecida en el articulo 3° de la Resolucion
nimero 2535 de 2013 y de aquellas establecidas en los Decretos numero 4725 de 2005
y 3770 de 2004, o las normas que los modifiquen o sustituyan, se tendran en cuenta las
siguientes:

3.1. Agencia emisora de cédigos. Institucion acreditada por autoridades que acogen
el UDI-DI para operar el sistema de expedicion de Unique Device Identifier -Co-
digo UDI- de dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagnostico in
vitro.

3.2. Atributos del estandar semantico: Son las denominaciones, cualidades o pro-
piedades del dispositivo médico de uso humano y el reactivo de diagndstico in
vitro, €n cuanto a su descripcion genérica, regulatoria y comercial, requeridas en
el sistema de salud en Colombia.

3.3. Autorizado: Persona natural o juridica a la cual el titular de los registros sanitarios
o0 de permisos de comercializacion, faculta para obtener el codigo y realizar el
reporte del identificador de dispositivo médico y reactivo de diagndstico in vitro.

3.4. Codigo GMDN: Combinacion Unica internacional de nimeros de carécter con-
fidencial y de acceso para el Ministerio de Salud y Proteccion Social, el Invima,
los titulares de los registros sanitarios, de permisos de comercializacion o sus
autorizados, asignado por la Agencia GMDN, a través del cual se obtiene in-
formacion del nombre genérico, definicion, componentes y uso del dispositivo
médico y del reactivo de diagnéstico in vitro.

3.5. Identificador del dispositivo médico y reactivos de diagnéstico ir vitro —
IDM: Es un cédigo de caracter publico que corresponde al cédigo 1D del UDI
expedido por las agencias emisoras de cédigos acreditadas para ello, el cual per-
mite la identificacion especifica de cada uno de los dispositivos médicos de uso
humano y reactivos de diagndstico in vitro, que se comercializan y usan.

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

3.7. Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos, Global Medical Device No-
menclature (GMDN): Es una lista de denominaciones genéricas, estandarizada
universalmente para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diag-
nostico in vitro.

3.8. Término GMDN: Denominacién o definicion del dispositivo médico de uso
humano o un reactivo de diagnostico in vitro, definido por una expresion lingiiis-
tica.

CAPITULO II

Estructura del estandar semantico y codificacion para dispositivos médicos de
uso humano y para los reactivos de diagnéstico in vitro

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

4.1. Atributos basicos:

4.1.1. Identificador del dispositivo médico y del reactivo de diagnostico in vitro, de
acuerdo con el Codigo UDI-DI.

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

4.1.3. Término GMDN del dispositivo médico y de reactivos de diagndstico in vitro.
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4.1.4 Numero del registro sanitario/permiso de comercializacion del dispositivo médi-
co y de reactivo de diagnéstico in vitro.

4.1.5. Agencia emisora de cdodigos.
4.2. Atributos regulatorios:
4.2.1. Datos del (los) fabricante(s).

4.2.2. Clasificacion de riesgo del dispositivo médico segtin el Decreto nimero 4725 de
2005 o la norma que lo modifique o sustituya.

4.2.3. Categoria del reactivo de diagnostico in vitro segiin el Decreto numero 3770 de
2004 o la norma que lo modifique o sustituya.

4.2.4. Condicion especial de almacenamiento.

4.2.5. Condicion especial de empaque.

4.3. Atributos comerciales:

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

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

Articulo 5°. Caracteristicas del identificador del dispositivo médico y del reactivo de
diagnostico in vitro. El identificador del dispositivo médico (IDM) tiene las siguientes
caracteristicas:

5.1. Invariable: No cambia con el tiempo.

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

5.3. Publico: Es de uso publico.

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

Articulo 6°. Adopcion de la codificacion del UDI-DI. Para la comercializacion
de estos productos en el pais, el titular de los registros sanitarios o de los permisos de
comercializacion, debera obtener el Cédigo UDI-DI otorgado por la agencia emisora de
cddigos y realizar el procedimiento de reporte establecido en el Capitulo 111 de la presente
resolucion.

CAPITULO Il

Procedimiento de reporte del estindar semantico y codificacion para dispositivos
médicos de uso humano y reactivos de diagndstico in vitro

Articulo 7°. Procedimiento para reporte de informacion del estandar semdantico
del IDM. El procedimiento de reporte de la informacion del estandar semantico en el
mecanismo informatico que disponga el Invima, es el siguiente:

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

7.2. El titular o importador del registro sanitario, de permiso de comercializacién
o su autorizado, reportara ante el Invima la informacion sefialada en el Anexo
Técnico 1.

7.3. El Invima validara el reporte de la informacion del dispositivo médico de uso
humano o del reactivo de diagndstico in vitro, segun corresponda. De requerir
correcciones o ajustes, debe solicitarlo al titular o importador del registro sani-
tario, del permiso de comercializacion o su autorizado, en los términos que esa
entidad establezca.

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

Articulo 9°. Disponibilidad de informacion al SISPRO. El Invima debe disponer de
manera permanente la informacion del estdndar semantico de dispositivos médicos de
uso humano y reactivos de diagndstico in vitro para ser usada en todos los procesos del
SISPRO.

CAPITULO IV
Responsabilidades de las entidades en el uso e implementacion del estandar

semantico y codificacion para dispositivos médicos de uso humano y reactivos de
diagndstico in vitro

Articulo 10. Responsabilidades del Invima. El Invima, en el marco de las competencias
definidas en el Decreto numero 2078 de 2012, y conforme a lo dispuesto en la presente
resolucion, sera responsable de:

10.1. Adaptar los procesos institucionales y alojamiento de la codificacion de disposi-
tivos médicos de uso humano y reactivos de diagnostico in vitro en su sistema de

informacion para la implementacion del estandar semantico de estas tecnologias
de conformidad con lo descrito en esta resolucion.

10.2. Realizar el monitoreo y seguimiento a la completitud y oportunidad de los datos
relacionadas con el estandar semantico y codificacion de dispositivos médicos de
uso humano y reactivos de diagnostico in vitro.

10.3. Instruir a los actores y agentes obligados al reporte del coddigo y cumplimiento de
las demas condiciones dispuestas en la presente resolucion.

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

11.1. Presentar la informacion de manera completa y veraz para optimizar el reporte y
procedimiento requerido para la generacion de codigos UDI-DI, por parte de la
agencia emisora.

11.2. Reportar ante el Invima el codigo UDI-DI en los términos establecidos en la
presente resolucion.

11.3. Complementar y corregir informacion la informacion, en caso de que el UDI-DI
no contenga todos los atributos.

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

CAPITULOV
Disposiciones finales

Articulo 13. Tratamiento seguro de la informacion. El Invima garantizard la
seguridad y veracidad de la informacion reportada, asi como su reserva, confidencialidad,
disponibilidad e integridad de acuerdo con la normativa vigente sobre la materia.

Articulo 14. Inspeccion, vigilancia y control sobre el reporte y uso del estandar
semantico y codificacion para dispositivos médicos de uso humano y reactivos de
diagnéstico In Vitro. El Invima, las Secretarias de Salud Departamentales o Distritales y la
Superintendencia Nacional de Salud (SNS), en el marco de sus competencias, verificaran
el cumplimiento de las disposiciones contenidas en la presente resolucion.

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

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

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

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

15.2. Los productos objeto de esta regulacion que cuenten con registro sanitario vigen-
te, para la fecha en la que se cumpla el término sefialado el numeral 15.1, tendran
los siguientes plazos maximos para realizar el cargue de la informacion:

15.2.1. Fase 1. Los dispositivos médicos de uso humano clase III y reactivos de diag-
nostico in vitro categoria I11: doce (12) meses contabilizados desde la culmina-
cion del término dispuesto en el numeral 15.1.

15.2.2. Fase 2. Los dispositivos médicos de uso humano clase IIb y reactivos de diag-
nostico in vitro categoria I1: dieciocho (18) meses contabilizados desde la culmi-
nacion del término dispuesto en el numeral 15.1

15.2.3. Fase 3. Los dispositivos médicos de uso humano clases Ila y I y reactivos de
diagndstico in vitro de categoria I: veinticuatro (24) meses contabilizados desde
la culminacion del término dispuesto en el numeral 15.1.

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

Articulo 16. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion
en el Diario Oficial.

Publiquese y cumplase.
Dada en Bogota, D. C., a 5 de agosto de 2022.
El Ministro de Salud y Proteccién Social,

Fernando Ruiz Gomez.
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. Tipo de dato: N= Numérico, A= Alfanumérico (nimeros, letras y caracteres

ANEXO TECNICO NUMERO 1

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

Siglas utilizadas:

especiales), F= Fecha, T = Texto (Solo letras y caracteres especiales).

Atributos

Descripcion

Valores permitidos

Tipo

i . Longitud

Nombre o razén so-
cial del (los) fabri-
cante (s)

Es el nombre o ra-
z6n social del (los)
fabricante (s) del
dispositivo médico o
reactivo de diagnos-
tico in vitro.

Tipo

Clasificacion de
Riesgo del disposi-
tivo médico

Tipo de clase de
riesgo del dispositi-
vo médico de acuer-
do a la normatividad
vigente.

De acuerdo con Ta-
bla de Clasificacion
de Riesgo del dispo-
sitivo médico. Ane-
xo Técnico 2.

Categoria del reac-
tivo de diagnéstico
in vitro

Tipo de categoria de
riesgo para el reac-
tivo de diagnéstico
in vitro, de acuerdo
con la normatividad
vigente.

De acuerdo con Ta-
bla de Clasificacion
de Riesgo del reac-
tivo de diagndstico
in vitro. Anexo Téc-
nico 2.

Condicion especial
de almacenamiento

Descripcion de las
condiciones  espe-
ciales de almacena-
miento segln crite-
rios establecidos por
el fabricante.

De acuerdo con la
Tabla de referencia
Condicion  especial
de almacenamiento.
Anexo Técnico 2

Condicién especial
de empaque

Descripcion de las
condiciones  espe-
ciales de empaque
segln criterios esta-
blecidos por el fabri-
cante.

De acuerdo con la
Tabla de referencia
Condicion especial
de empaque. Anexo
Técnico 2

Atributos Comerciales

Descripcién comer-
cial del dispositivo
médico o reactivo
de diagnostico in
vitro

Marca o signo dis-
tintivo comercial

Descripcion  dada
por el fabricante na-
cional o extranjero
que corresponde a la
expresion que apare-
ce en las etiquetas e
insertos del producto
y que distingue al
producto de los de-
més con las mismas
caracteristicas.

Cuando el dispo-
sitivo  médico se
comercialice con su
descripcion genérica
se debe diligenciar
la expresion, palabra
o palabras que en
la etiqueta e inserto
diferencien al fabri-
cante de los demas
fabricantes.

Unidad de Presen-
tacion Comercial

Relacionada como
presentacion co-
mercial dada por el
fabricante al disposi-
tivo médico o reacti-
vo de diagnoéstico in
vitro.

De acuerdo con la
Tabla de Unidad de
presentacién comer-
cial. Anexo Técnico

2

Unidad minima de
consumo

Relacionada con la
unidad minima de
consumo en el pa-
ciente o usuario final

De acuerdo con la
Tabla de Unidad Mi-
nima de Consumo.
Anexo Técnico 2.
Solo aplica para
Unidad y Prueba

ANEXO TECNICO NUMERO 2

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

Siglas utilizadas:

. MSPS: Ministerio de Salud y Proteccién Social

Atributos \

Descripcion

\ Catélogo de Referencia

TABLAS DE REFERENCIA

Clasificacion de riesgo del disposi-
tivo médico

Tipo de clase de riesgo de acuerdo
con la normatividad vigente.

Catalogo de Clasificacion de Riesgo
del dispositivo médico, disponible
en web.sispro.gov.co, donde encon-
trara los valores permitidos, modifi-
cados, adicionados

Atributos Descripcion Valores permitidos . Longitud
Atributos Bésicos
Identificador  del Cadigo asignado por zzs)tacaragt':fe':u:;g
dispositivo meédico | Codigo la agencia emisora - A 19
(IDM) de codiaos numéricos del UDI
g DI
El valor corresponde
al asignado al dispo-
sitivo por GMDN.
Este codigo no es
Cédigo de la agen- publico, se usa solo
cia  nomencladora | P2r@ fines de intero-
Codigo GMDN | Codigo GMDN GMDN-Globqi| Perabilidad entre el | 5
Medical Device No- | Ministerio de Salud
m;m;atwe 1ee y Proteccién Social,
’ titular del registro
sanitario o permiso
de comercializacion
o importador o su
autorizado e Invima
Definicion el 9| Definicion del dis-
Término GMDN Término Eada or la Agencia positivo dada por la T 250
del GIF\J/IDN g Agencia del GMDN
Afio de expedicion
Afio :.il/pgg:isst(r)o ;:mctz: Cuatro (4) digitos N 4
mercializacion
Registro sanitario/ DM
permiso de comer- Clase EB T 2
cializacion RD
Guion Separador Guion (-) A 1
. . Ndmero  generado
Ndmero Ndmero por el INVIMA 7
Agencia emisora de Nombre de la agen-
cc’)gdi os Nombre cia que expidio el A 250
9 c6digo UDI-DI
Atributos Regulatorios
;:C%(i'%% ?:Zln plz'sngf Ver Anexo Técnico
Cadigo de pais ma ISO 3166 dos 2. Tabla “Codigo de A 2
caracteres pais”
Son permitidos los
siguientes tipos de
documento de iden-
tificacion:
Para residentes en
Colombia:
CC = Cédula de ciu-
. . dadania.
Es el tipo de iden-| e~ cygyla de ex-
tificaciéon que se .
asigna a la persona tranjeria.
Tipo de documento | natural o juridica ,F\)ﬁ __Pais\lagr?]réio de
de identificacion del | que es responsable Id n;iﬁ acion Tri- A 2
(los) fabricante (s) | de la fabricacion del buiariac si Oes una
dispositivo médico o empresa nacional
reactivo de diagnés- P :
1iCo in vitro Para el caso de per-
’ sonas naturales o
juridicas extranje-
Datos del (los) fa- ras no residentes en
bricante (s) Colombia se aplica
el tipo de documen-
to de identificacion.
DE = Documento
de extranjero.
Para el caso de resi-
dentes en Colombia
se permite el nime-
ro de documento de
identificacion de la
NUmero de docu- | persona natural o ju-
mento que identifica | ridica asociado a los
Nomero de  docu- de manera Unica a la | tipos de documento
T persona natural o ju- | de identificacion
mento de identifica- | .. ..
ridica que es respon- | permitidos. A 17

cion del (los) fabri-
cante (s)

sable de la fabrica-
cion del dispositivo
médico o reactivo de
diagnostico in vitro.

Para el caso de per-
sona natural o ju-
ridica  extranjeras
no residentes en
Colombia se utiliza
el nimero de docu-
mento de identifica-
cion que aplique al
fabricante en su pais.

Categoria del reactivo de diagnésti-
CO in vitro

Tipo de categoria de riesgo de
acuerdo con la normatividad vi-
gente.

Catéalogo de Categoria del reactivo
de diagnéstico in vitro, “disponi-
ble en web.sispro.gov.co, donde
encontraré los valores permitidos,
modificados, adicionados o que
sustituyan los mencionados en este
campo.

Condicién especial de almacena-
miento

Reglas especiales que el fabricante
determina para el almacenamiento
de dispositivos médicos y reactivos
de diagndstico in vitro, teniendo en
cuenta el ciclo de vida y caracteris-
ticas propias de los mismos.

Catélogo de condicion especial
de almacenamiento, disponible en
web.sispro.gov.co donde encontrara
los valores permitidos, modificados,
adicionados.

Condicion especial de empaque

Reglas especiales que el fabricante
determina para el empaque de dis-
positivos médicos y reactivos de
diagnéstico in vitro, teniendo en
cuenta el ciclo de vida y caracteris-
ticas propias de los mismos.

Catélogo de condicion especial de
empaque, disponible en web.sispro.
gov.co donde encontrara los valores
permitidos, modificados, adiciona-
dos.
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Atributos

Descripcion

Catalogo de Referencia

Unidad de presentacion comercial

Unidad establecida por el fabricante
en la etiqueta del dispositivo médico
o reactivo de diagnéstico in vitro,
que determina la presentacion co-
mercial para la comercializacion y
uso final

Catalogo de presentaciones comer-
ciales, disponible en web.sispro.gov.
co donde encontrara los valores per-
mitidos, modificados, adicionados.

Unidad minima de consumo.

Unidad establecida como la unidad
minima de consumo del dispositivo
médico o reactivo de diagndstico in
vitro en el paciente o usuario final.

Catéalogo de presentacion minima de
consumo disponible en web.sispro.
gov.co, donde encontrara los valores
permitidos, modificados, adiciona-

dos

Catalogo de cddigos de paises dis-
ponible en web.sispro.gov.co, donde
encontrara los valores permitidos,
modificados, adicionados

Codificacion de paises de acuerdo
con la norma ISO 3166 dos carac-
teres

Cadigo de Pais del fabricante

(C.F).

RESOLUCION NUMERO 00001406 DE 2022
(agosto 5)
por medio de la cual se depura cartera de imposible recaudo.

El Ministro de Salud y Proteccién Social, en ejercicio de las atribuciones legales,
especialmente las conferidas en los numerales 2.5.6.3 y 2.5.6.4 del Decreto niimero 1068
de 2015,y

CONSIDERANDO:

Que la Ley 1066 de 2006, por la cual se dictan normas para la normalizacion de la
cartera publica y se dictan otras disposiciones, estableci6 lineamientos para la gestion de
recaudo de la cartera para aquellas entidades pablicas que de manera permanente tienen a
su cargo el recaudo de rentas o caudales publicos.

Que, el Decreto ley 4107 de 2011, por el cual se determinan los objetivos y la estructura
del Ministerio de Salud y Proteccion Social y se integra el Sector Administrativo de Salud
y Proteccion Social, seiala que dentro de las funciones a cargo de la Direccion Juridica
se encuentra la de realizar las actividades relacionadas con el proceso de jurisdiccion
coactiva.

Que el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico expidio el Decreto nimero 445 de
2017, mediante el cual se adiciona el Titulo 6 a la Parte 5 del Libro 2 del Decreto niimero
1068 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Hacienda y Crédito Publico y se reglamenta
el paragrafo 4° del articulo 163 de la Ley 1753 de 2015, sobre depuracion definitiva de la
cartera de imposible recaudo de las entidades publicas del orden nacional.

Que el mencionado decreto establece en su articulo 2.5.6.3 la causales para considerar
que existe cartera de imposible recaudo la cual podra ser depurada, indicando que estas
son: “a. Prescripcion, b. Caducidad de la accion; c. Pérdida de ejecutoriedad del acto
administrativo que le dio origen; d. Inexistencia probada del deudor o su insolvencia
demostrada, que impida ejercer o continuar ejerciendo los derechos de cobro; y e. Cuando
la relacion costo-beneficio al realizar su cobro no resulta eficiente”.

Que asi mismo, indica en su numeral 2.5.6.4 que los representantes legales de las
entidades publicas declarardn mediante acto administrativo el cumplimiento de alguna o
algunas de las causales sefialadas en el articulo anterior, con base en un informe detallado
de la causal o las causales por las cuales se depura, previa recomendacion del Comité de
Cartera que exista en la entidad o el que para el efecto se constituya.

Que, el articulo 2.5.6.5 del Decreto nimero 1068 de 2015, ordena la constitucion
y reglamentacién del Comité de Cartera el cual desarrollara dentro de sus funciones
el estudio y evaluacion sobre si se cumple alguna o algunas de las causales sefialadas
en el articulo 2.5.6.3 mencionado para considerar que una acreencia a favor de la
entidad constituye cartera de imposible recaudo, de todo lo cual se dejara constancia
en acta.

Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante la Resolucion numero 3213
de 30 de julio de 2018, estructurd el reglamento interno de cartera para el recaudo de
caudales o rentas de origen publico del nivel nacional o territorial y las derivadas de su
gestion administrativa, estableciendo la estructura y funciones del Comité de Gestion de
Cartera, indicando en el literal a) de su articulo 19 la de “Hacer recomendaciones sobre la
clasificacion de la cartera para orientar su gestion de cobro.”

Que, la Direccion Juridica del Ministerio de Salud y Proteccion Social a través del
Grupo de Cobro Coactivo realizo el estudio de la cartera a cargo, estableciendo un total
de 79 casos identificados como de imposible recaudo, los cuales fueron presentados ante
el Comité de Gestion de Cartera para su consideracion y analisis, con fundamento en el
articulo 2.5.6.3. del Decreto numero 1068 de 2015.

Que, en virtud de las anteriores causales, se sometieron a estudio y evaluacion del
Comité de Gestion Cartera las acreencias que cumplian una o mas de las causales fijadas
en la citada norma, para considerarlas como obligaciones de imposible recaudo y ser
posteriormente presentadas al Comité Técnico de Sostenibilidad Contable.

Que en sesion del 8 de julio de 2022, el Comité de Gestion de Cartera una vez
adelantadas las acciones administrativas requeridas, evaluar las respectivas fichas de
los expedientes, verificar la suficiencia y pertinencia de los soportes de cada obligacion,
por unanimidad decidieron efectuar la clasificacion de la cartera identificindola como
de imposible recaudo, concluyendo, someter a estudio, evaluacion y consideracion del
Comité Técnico de Sostenibilidad Contable de la entidad, la viabilidad de la depuracién
contable de la cartera por valor de noventa y tres millones cuatrocientos ochenta y siete
mil quinientos sesenta y seis pesos con treinta y un centavos ($93.487.566,31) moneda
corriente, correspondientes a 68 procesos de cobro por costas procesales y 11 por sanciones
disciplinarias convertidas en multa.

Que, el desarrollo de lo anterior consta en el Acta nimero 001 del 8 de julio de 2022
del Comité de Gestion de Cartera; asi mismo, se decidido convocar a los miembros del
Comité de Sostenibilidad Contable a sesion ordinaria para el 22 de julio de 2022.

Que, una vez instalada la referida sesién, ante el Comité de Sostenibilidad Contable,
se presento el informe de la cartera clasificada como de imposible recaudo, en aras de
recomendar al ordenador del gasto de la entidad, la depuracion de la misma y de ser
necesario el retiro de los registros contables de los estados financieros, tal como se verifica
en el Acta nimero 02 del 22 de julio del afio en curso, que hace parte integral del presente
acto administrativo.

Que, en el referido comité presidido por el Subdirector Financiero, se aprobaron las
siguientes decisiones:

“(...) de acuerdo con la normatividad legal vigente dada a conocer durante el Comité,
y con base en la informacion presentada, la cual fue debidamente estudiada, analizada
y discutida, los miembros del Comité, de manera unanime, deciden recomendar a la
Secretaria General y al Despacho del Seiior Ministro de Salud y Proteccion Social la
depuracion de la cartera por imposible recaudo, las acreencias que hacen parte de los
registros contables del Ministerio, relacionadas a continuacion:

o NUMERO DEL TIPO NUMERO DE IDENTIFICACION CUANTIADE LA No. CUENTA
ITEM CARTERA PROCESO IDENTIFICACION DEUDOR OBLIGACION CONTABLE CAUSAL
1 COSTAS PROCESALES 2018-0013 C.C. 38257049 $1.156.200,00 138490001 PRESCRIPCION
2 COSTAS PROCESALES 2018-0014 C.C. 38242414 $589.500,00 138490001 PRESCRIPCION
3 COSTAS PROCESALES 2018-0012 C.C. 19108895 $200.000,00 138490001 PRESCRIPCION
4 COSTAS PROCESALES 2018-001 C.C. 19212905 $589.500,00 138490001 PRESCRIPCION
5 COSTAS PROCESALES 2018-0022 C.C. 19230586 $566.700,00 138490001 PRESCRIPCION
6 COSTAS PROCESALES 2018-0021 C.C. 9091695 $589.500,00 138490001 PRESCRIPCION
7 COSTAS PROCESALES 2018-0017 C.C. 45439055 $566.700,00 138490001 PRESCRIPCION
8 COSTAS PROCESALES 2018-0019 C.C. 9286031 $589.500,00 138490001 PRESCRIPCION
9 COSTAS PROCESALES 2018-0041 C.C. 12.969.522 $394.233,33 138490001 PRESCRIPCION
10 COSTAS PROCESALES 2018-0026 C.C. 32715370 $644.350,00 138490001 PRESCRIPCION
11 COSTAS PROCESALES 2018-0029 C.C. 70546062 $616.000,00 138490001 PRESCRIPCION
12 COSTAS PROCESALES 2018-0023 C.C. 70039207 $3.100.000,00 138490001 PRESCRIPCION
13 COSTAS PROCESALES 2018-0027 C.C. 45438265 $589.500,00 138490001 PRESCRIPCION
14 COSTAS PROCESALES 2018-0028 C.C. 63334178 $200.000,00 138490001 PRESCRIPCION
15 COSTAS PROCESALES 2018-0030 C.C. 14222004 $500.000,00 138490001 PRESCRIPCION
16 COSTAS PROCESALES 2018-0031 C.C. 21396210 $589.500,00 138490001 PRESCRIPCION
17 COSTAS PROCESALES 2018-0032 C.C. 60252873 $589.500,00 138490001 PRESCRIPCION
18 COSTAS PROCESALES 2018-0035 C.C. 45470137 $2.464.000,00 138490001 PRESCRIPCION
19 COSTAS PROCESALES 2018-0034 C.C. 33154281 $644.350,00 138490001 PRESCRIPCION
20 COSTAS PROCESALES 2018-0045 C.C. 52.876.942 $616.000,00 138490001 PRESCRIPCION
21 COSTAS PROCESALES 2018-0046 C.C. 93370651 $1.152.600,00 138490001 PRESCRIPCION
22 COSTAS PROCESALES 2018-0042 C.C. 41760751 $280.350,00 138490001 PRESCRIPCION
23 COSTAS PROCESALES 2018-0050 C.C. 32666597 $430.725,00 138490001 PRESCRIPCION
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