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Estandar de datos de medicamentos

iCudl es el objetivo de la Resolucién 3166 del 2015?

Definir e implementar el estdndar de datos para medicamentos de uso humano en Colombig,
contemplados en los cuatro anexos técnicos de la Resolucién.

:{Qué normas son base para la obligatoriedad en la implementacién del
estandar?

 Ley 1438 del 2011. Articulacién del Sistema de Informacién en Salud, a través del Sistema
Integral de Informacién de la Proteccién Social (Sispro).

* Ley 1751 del 2015. Politica para el manejo de la informacién en salud en la Ley Estatutaria.
Ley 1753 del 2015. Estrategias transversales y regionales del Plan Nacional de Desarrollo
2014-2018.

CONPES 155 del 2012. Politica Farmacéutica Nacional.
Decreto 2573 del 2014. Principios y fundamentos de la estrategia de Gobierno en Linea.

¢Aplica la Resolucién para todos los medicamentos?

No, se exceptian los medicamentos homeopdticos y los productos fitoterapéuticos.

:Qué se entiende por estandar de datos?

Es el conjunto de atributos que permite de manera precisa la identificacién, descripcién,
significado y relacién de los datos utilizados para el intercambio de informacién de
medicamentos de uso humano en Colombia.

iCudl es la finalidad del estandar de datos de medicamentos?

El esténdar de datos busca contribuir al desarrollo de la Politica Farmacéutica Nacional (PFN) y
facilitar el intercambio de informacién en toda la cadena del medicamento.
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:Qué es el Identificador Unico de Medicamento (ITUM)?

Es un cédigo Unico, invariable y de uso piblico que se le asigna a cada medicamento, de
acuerdo a los niveles del estandar. El IUM esté compuesto de trece digitos: los seis primeros
corresponden al nivel 1; los siguientes cuatro, al nivel 2; y los Gltimos tres, al nivel 3.

:Cada medicamento debe contar con un IUM?

Si, cada medicamento en sus presentaciones comerciales debe contar con el Identificador.

:Quién es el responsable de la asignacién del IUM?

El Ministerio de Salud y Proteccién Social revisa la informacién y asigna el IUM para cada
medicamento.

Para iniciar el trémite de solicitud o renovaciéon de registro o
autorizacién de importacién de medicamentos vitales no disponibles ;el
interesado debe contar con el IUM?

Si, antes de iniciar el trémite de registro, renovacién o autorizacién de importacién de
medicamento vital no disponible, cada medicamento debe contar con el UM,
independientemente de la decisién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima) de otorgar el registro o autorizar la importacién del medicamento vital no
disponible.

¢El lUM debe estar impreso dentro de las etiquetas del medicamento?

No, la Resolucién 3166 de 2015 no exige la impresién de este dato dentro de las etiquetas.

iPara cudles actores es de uso obligatorio el IUM?

Para los titulares de registros, importadores de medicamentos vitales no disponibles y para
todas las instituciones que ejercen actividades relacionadas con fabricacién, importacién,
compra, venta, distribucién y uso de medicamentos.

¢El lUM reemplazaré el Cédigo Unico de Medicamentos (CUM)?
No, el CUM y el IUM coexistirén hasta que el Ministerio de Salud y Profeccién Social lo
determine.



13. ¢Cudles son las fases para el reporte de informacién del estandar de datos?

La fase 1 corresponde al "cargue inicial" y la fase 2 al "cargue periédico".

14. ;En qué consiste el cargue inicial?
Consiste en el reporte por parte de los titulares de registro o importadores de medicamentos de la
informacién relacionada en el Anexo Técnico No. 4, validacién y asignacién del IUM por parte del
Ministerio de Salud y Proteccién Social.

15. ;:Qué informacién se debe enviar a través de la Plataforma de Integracién
del Sispro (Pisis) y del Sispro para el proceso de cargue inicial?

® Los datos del esténdar de medicamentos, que son responsabilidad de los titulares o
importadores autorizados en el registro sanitario de medicamentos para uso humano
especificados en el Anexo Técnico No. 4.

* La informacién de registros sanitarios vigentes y en trdmite de renovacién, con sus respectivos
CUM activos e inactivos.
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16. ;Cudl es el periodo de reporte y el plazo para el cargue inicial?
Los obligados deben remitir la informacién a partir del primero de octubre hasta el dia 30 de
noviembre del 2015. El reporte podré realizarse mediante envios parciales, cualquier dia del mes.

17. ;Cémo se realizard la validacién de la informacién del esténdar de datos
del cargue inicial?

El Ministerio de Salud y Proteccién Social realizaré la revisién y verificacién de la informacién
suministrada; en caso de encontrar inconsistencias solicitard al titular o importador autorizado en
el registro sanitario o al importador su actualizacién en un plazo no mayor a cinco (5) dias hdbiles.

18. ;En qué consiste el cargue periédico?
Consiste en el reporte de la informacién del Anexo Técnico No.1 de acuerdo a las
responsabilidades asignadas para este cargue. La validacién y asignacién del IUM se hard por
parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

19. ;:Cudndo se debe realizar el cargue periédico?

Una vez finalizado el cargue inicial, todo titular que solicite por primera vez registro sanitario o
requiera renovar un registro de un medicamento que no cuenta con IUM, o quien solicite la
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autorizacién de importacién de medicamentos vitales no disponibles, debe realizar el proceso de
cargue periédico.

:Cuando deben comenzar a utilizar el IUM los actores del sistema de salud
colombiano?

Es obligacién por parte de los integrantes del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(Sgsss) utilizar el IUM dentro de sus procesos a partir de enero del 2017.

Si dentro de los atributos del estandar de medicamentos que se basan en las
tablas de referencia no se encuentra algin dato ;qué debe hacer el
interesado?

Debe solicitar la actualizacién de la tabla de referencia mediante un correo electrénico con su
correspondiente justificacién a la mesa de ayuda.

Datos de contacto: correo electrénico aplimsps_fcbog@unal.edu.co, o en el teléfono celular 317
501 3774.
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