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1.INTRODUCCION

Bienvenido al instructivo para el manejo de la plataforma de reporte del estandar
semantico y codificacion de dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro
en Colombia. Este instructivo ha sido disefiado para proporcionarle las herramientas
necesarias para realizar el reporte en la plataforma del Invima de manera efectiva y

cumplir con la normatividad establecida en la Resolucion 1405 de 2022.

1.1. Propdésito del instructivo

El propdsito de este instructivo es brindarle una guia paso a paso sobre como utilizar
la plataforma de reporte de estandar semantico y codificacion de manera eficiente
y precisa. A lo largo de este documento, encontrard instrucciones detalladas,
consejos Utiles y recordatorios importantes para ayudarle a completar el proceso de

reporte de informacién de manera exitosa.

1.2. Importancia del reporte del estandar semantico y codificacion

El estandar seméantico es la herramienta que permite denominar un dispositivo
médico y reactivo de diagndstico in vitro de manera uniforme, facilitando su
identificacion, clasificacion, trazabilidad e intercambio de informacion entre actores
y agentes que estan involucrados en su uso, comercializacion, distribucion,

inspeccidn, vigilancia y control.

1.3. Estructura del instructivo

Este instructivo esta organizado en varias secciones, cada una enfocada en un
aspecto especifico del proceso de reporte de estandar semantico y codificacion de
dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro. Desde la descripcion de los
roles y funciones hasta el proceso de pago, encontrara informacion detallada y

consejos practicos para ayudarle a navegar la plataforma con confianza.
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1.4. Mesade ayuda

Invima ha dispuesto en la parte inferior derecha un boton titulado “Mesa de ayuda”
con el fin de proporcionar al usuario un método de comunicacion para el reporte de
incidencias relacionadas a la plataforma de estandar semantico. Con el fin de
facilitar la identificacion de estas inquietudes, en el asunto del mensaje que envie al

Invima por medio de la mesa de ayuda, debe diligenciar “Asunto: INCIDENCIA”.

Mesa de Ayuda
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2.INFORMACION ANTES DE INGRESAR A LA
PLATAFORMA DE REPORTE

En esta seccion encontrara la informacion que necesita para acceder a la plataforma
de reporte de estandar semantico y codificacion de dispositivos médicos y reactivos

de diagndstico in vitro.

2.1. Importancia del correo electronico en Tramites en Linea
El titular del registro sanitario debe contar con el correo electrénico registrado en
Tramites en Linea, pues bajo ese mismo correo, debera ingresar a la plataforma de

reporte de estdndar semantico.

2.2. Registro en Tramites en Linea
El titular del registro sanitario debe contar con un usuario en la plataforma de
Tramites en Linea del Invima. Si usted aun no esta registrado en dicha plataforma,

por favor siga las siguientes instrucciones para crear una cuenta:

e De clic en el siguiente hipervinculo para dirigirse a Tramites en Linea.

e Ubique el botdn “Registrarse” y de clic en él.

e A continuacion, aparecera en pantalla un formulario, diligéncieselo en su
totalidad y de clic en “Registrar” en la parte inferior de la pantalla.

e Una vez cuente con un usuario en Tramites en Linea, puede hacer uso del
correo electronico que diligencié en el formulario para ingresar en la
plataforma de estandar semantico y codificacién de dispositivos médicos y

reactivos de diagnastico in vitro.

2.3. Cambio de correo electronico en Tramites en Linea
En caso de contar con un usuario en Tramites en Linea, pero desea cambiar el

correo electrénico previamente asociado, debera seguir los siguientes pasos:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 : "
(60)(1) 742 2121 - Bogota @Invimacolombia @ ©


https://enlinea.invima.gov.co/rs/login/loginUsuario.jsp

COLOMBIA

POTENCIA DE LA e

VIDA INt |mo Te Acompana

e De clic en el siguiente hipervinculo para dirigirse a Tramites en Linea.

e Utilice su usuario y clave para ingresar al aplicativo de Tramites en Linea.
e Una vez dentro del aplicativo de clic en el boton “Actualizar Datos”.

¢ Alli podra modificar los datos del formulario que desee actualizar.

2.4. Cambio de clave en Tramites en Linea
En caso de olvidar su clave de Tramites en Linea y querer recuperar las

credenciales de acceso a su cuenta, debera realizar los siguientes pasos:

e De clic en el siguiente hipervinculo para dirigirse a Tramites en Linea.

e Ubique el botén “Olvido su clave?” y de clic en él.
e A continuacién, podra recuperar su clave por medio del usuario o del correo
electrénico, respondiendo unas preguntas de seguridad que debi6 crear con

anterioridad al momento de diligenciar el formulario de registro.
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3.ROLES Y FUNCIONES:

La plataforma cuenta con tres roles disponibles: titular del registro sanitario,
reportante y pagador. Es importante comprender los roles para poder utilizar la

plataforma de manera efectiva.

3.1. Titular del registro sanitario

El titular del registro sanitario es el responsable principal de la gestion y reporte de
la informacion relacionada con sus registros sanitarios en la plataforma, conforme
al articulo 6 de la Resolucién 1405 de 2022. Este rol lo adquiere de forma automatica
el correo registrado en Tramites en Linea y que ingrese a la plataforma del reporte.

Sus funciones principales incluyen:

e Acceder a la plataforma utilizando el correo electronico registrado en
Tramites en Linea.

e Actualizar los datos de identificacion como titular en el perfil de usuario.

e Cargar y actualizar el poder para un tercero reportante.

e Registrar los correos electronicos de los usuarios que tendran permiso para
reportar y pagar en la plataforma.

e Consultar y activar los registros sanitarios para su uso en la plataforma.

| iIMPORTANTE! |

: El titular del registro sanitario solo debe tener un perfil en la plataforma de estandar |

: semantico y codificacion, es decir, bajo este Unico perfil se deben asociar todos los |

. . I
| registros sanitarios otorgados a su nombre. |
I
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3.2. Reportante

El rol de reportante es el encargado de ingresar y reportar la informacion solicitada
en la plataforma conforme a los atributos establecidos en la Resolucién 1405 de
2022. Sus funciones incluyen:

e Acceder a la plataforma utilizando el correo electrénico asignado por el titular
del registro sanitario.

e Ingresar a los registros sanitarios asignados y completar la informacion
solicitada.

e Verificar la precision de la informacion ingresada antes de guardar y finalizar

el reporte.

3.3. Pagador
El rol pagador es el responsable de realizar los pagos asociados con los servicios o

acciones realizadas en la plataforma. Sus funciones incluyen:

e Acceder a la plataforma utilizando el correo electrénico asignado por el titular
del registro sanitario.
e Seleccionar los elementos a pagar y proceder con el pago segun las

instrucciones proporcionadas.

iIMPORTANTE!
- A un solo correo se le pueden asignar tanto el rol de reportante como el rol de
pagador al mismo tiempo.
- El titular del registro sanitario, en su rol de titular, también tiene las funciones del

rol reportante y pagador.
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4.PARA EMPEZAR

Los pasos para iniciar con el proceso en la plataforma de estdndar semantico son:

4.1. Acceso alaplataforma

De clic en el siguiente hipervinculo para acceder a la plataforma:

Plataforma Estandar Semantico v codificacion de dispositivos médicos vy reactivos

de diagnéstico in vitro

4.2. Inicio de sesion

En la pantalla de inicio de sesion, ingrese su correo electrénico registrado en
Tramites en Linea y haga clic en "enviar codigo". A continuacion, recibird por correo
electronico un cédigo de seguridad que debera ingresar en la plataforma para

completar el acceso de manera exitosa.

(L)

InVirma

Ingreso Usuarios

Ingrese un correo electrénicc

Correo electrénico

Ingrese codigo

Ingrese el cédigo que llegd a su correo
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4.3. ldentificacién

En caso de ser un apoderado o tercero autorizado por el titular, debe cargar a la
plataforma el poder que lo autorice para dicho proposito. Este documento debe
encontrarse en formato PDF. Tenga en cuenta las definiciones expuestas en el
articulo 3 de la Resolucion 1405 de 2022.

Bienvenido a la plataforma web para el reporte del estandar semantico y codificacién de DM y RDIV

¢Es usted apoderado o tercero autorizado por el titular?

Si®@ NoO

Cargar archivo‘ Seleccionar archivo ' Ninguno archivo selec.

4.4. Perfil del titular
Es necesario completar la informacion de identificacion del TITULAR de los
registros sanitarios que se van a reportar. Esta informacion podra diligenciarla

Unicamente la primera vez que ingrese en la plataforma.

En el espacio mostrado a continuacion, debe ingresar datos como el nombre o la
razén social, seleccionar el tipo de identificacion de las opciones disponibles en la
lista desplegable, proporcionar el numero de identificacion, seleccionar el tipo de
persona y especificar el pais. Una vez que haya ingresado estos datos, no podra
modificarlos, excepto el nombre o razon social. Por lo tanto, es fundamental prestar

mucha atencion y asegurarse de que la informacion que se ingrese sea correcta.

Tenga presente que el nombre o razén social que ingrese debe coincidir con el
certificado de constitucion y representacion legal, o el certificado mercantil en

el caso de personas naturales, expedido por la Camara de Comercio (esto aplica
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paratitulares en Colombia). Para titulares extranjeros, el nombre o razén social debe
estar en concordancia con el registrado ante el organismo competente en el pais de

origen.

Mi perfil

Informacion Titular

Nombre o Razdn Social

Ejemplo de Nombre o Razdn Social

Tipo de identificaciéon Numero de identificacidn
NI - NIT v 1234567890
Tipo de persona: Pais
Juridica v Colombia v

4.5. Registro de usuarios habilitados
Para poder comenzar con el uso de la plataforma, debe acceder al apartado titulado

"Gestion de usuarios / Seleccién de registros sanitarios".

%'GOV.CO in IMaQo

o Mol da Vigianon da Viedoamerton v marts.

A& Inicio

Menu Principal

1. Gestidn de usuarios / Seleccion de registros sanitarios -

Opciones

=

Diligenciamiento de la informacion

w

Proceso de pago

4. Consulta de reporte

En esta seccion usted podré realizar las siguientes acciones:
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4.5.1. Asociacion de correos electronicos parareporte y pago

Podra afnadir hasta un maximo de 5 correos electronicos que tendran acceso a la
plataforma y podran contribuir con el proceso, tanto en el reporte de la informacion
como en el pago de la tarifa correspondiente y asignarles el rol que desempefiaran
en la plataforma. Para ampliar la informacién de los roles y las funciones de cada

rol dirijase al apartado 3. ROLES Y FUNCIONES que se encuentra en este

instructivo.

De clic en el botdn titulado “Agregar o Modificar Usuario Auxiliar”, de esta forma se
habilitard una ventana emergente en donde podra diligenciar el correo al que le
asignara un rol y seleccionar uno o los dos roles disponibles, de clic en el botén

“Agregar” para agregar de forma satisfactoria el usuario auxiliar.

Gestidn de Usuarios

Agregar o Modificar Usuario Auxiliar -

Correo Auxiliar Roles Estado Fecha Creacién Acciones
correoauxiliar@ejemplo.com Reportante ACTIVO 25-06-2024
() Pagador
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Agregar usuario auxiliar X

Correo auxiliar

correo

Roles
[J Reportante
[J Pagador

En caso de requerir eliminar el correo auxiliar, puede dar clic en el boton con un

icono de una "x" que se encuentra del lado derecho de cada correo auxiliar.

Acciones
=00

En caso de requerir cambiar el rol del correo auxiliar, puede realizar los cambios en

la columna "Roles" y luego dar clic en el boton con un icono de un disquete que se

encuentra del lado derecho de cada correo auxiliar.

Agregar o Modificar Usuario Auxiliar

Correo Auxiliar Roles Estado Fecha

correoauxiliar@ejemplo.com Reportante ACTIVO 25-06-2024

Pagadort
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Es importante destacar que el proceso de agregar usuarios auxiliares es opcional.

A la hora de registrar los correos electrénicos debe tener en cuenta que estos NO

pueden estar registrados en Tramites en Linea.

Recuerde que el titular del registro sanitario, en su rol de titular, también tiene las
funciones del rol reportante y pagador, por lo cual, en caso de que bajo el mismo
correo del titular se realicen las acciones de reporte y pago, no debe ingresar ningan

correo electronico adicional.

4.5.2. Vinculacion de registros sanitarios del titular:

Para vincular un registro sanitario a su cuenta, usted debe buscar por el numero del
expediente de su registro sanitario y activarlo dando clic en el botén “Seleccionar”.
De este modo, sera habilitada la funcién de reportar la informaciéon del registro
sanitario en el apartado titulado “Diligenciamiento de la informacion”, tanto para

usted como para los correos electronicos auxiliares que haya registrado.

Seleccion de registros sanitarios

12345678 ® Expediente a-

Mostrar 10 % registros Filtrar:

4 Registro sanitario

Expediente / Permiso de comercializacion Nombre del producto Tipo Detalle
12345678 INVIMA 2024DM-0000000 EJEMPLO DISPOSITIVO -
MEDICO
Mostrando registros del 1 al 1 de un total de 1 registros Anterior n Siguiente
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4.5.3. Documento de poder para apoderado o tercero autorizado por el titular
En caso de requerir actualizar el documento de poder para apoderado o tercero
autorizado por el titular, estara habilitado un apartado en donde podra subir dicho
documento. Para subir el documento a la plataforma tenga en cuenta que este debe

estar en formato PDF, de lo contrario no podra realizar el cargue de forma exitosa.

Actualizacién o modificacién del archivo de poder para terceros autorizados

Cargar archivo| Seleccionar archivo ‘ Minguna archivo selec.

Agregar documento apoderado
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5.REPORTE DE INFORMACION

En esta seccion se detalla el proceso para ingresar y reportar la informacion
relacionada con los registros sanitarios en la plataforma. Es crucial proporcionar
esta informacion de manera precisa y completa para cumplir con los requisitos

normativos.

Atributos relacionados con los registros sanitarios
La plataforma solicita informacion relacionada con tres tipos de atributos
establecidos en la Resolucion 1405 de 2022: basicos, regulatorios y comerciales.

La informacion que debe diligenciar es:

e Clasificacion de riesgo para dispositivos meédicos o categoria para reactivos
de diagndstico in vitro.

e Informacion de los fabricantes.

e Marcas.

e Familias.

e Referencias.

e Presentaciones comerciales.

e Codigos UDI-DI.

e Agencia emisora de codigos.

e (Cdbdigos GMDN.

e Condicién especial de almacenamiento.

e Condicién especial de empaque.

e Unidad de presentacion comercial.

e Unidad minima de consumo.
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Para ampliar la informacion de clic en el hipervinculo y sera dirigido al Manual de

usuario para el estandar semantico y codificacion de dispositivos médicos vy reactivo

de diagnéstico in vitro.

iIMPORTANTE!
Antes de ingresar la informacion de un dispositivo médico o reactivo de diagndstico

in vitro en la plataforma de reporte de estandar semantico y codificacion, asegurese :

coédigos GMDN. Por dltimo, tenga en cuenta que los campos que no son obligatorios |
I

I
I
I
|
: de tener a mano toda la informacién solicitada, incluidos los cédigos UDI-DI vy |
| I
I
: estdn marcados tanto en la plataforma como en el archivo Excel para el cargue |
I
I

masivo. |

Glosario de iconos

Para mejorar su experiencia de usuario en la plataforma, se han implementado
indicaciones emergentes interactivas. Podra colocar el cursor sobre los botones o
iconos y se mostrara una breve instruccidn sobre como proceder en esa area
especifica de la plataforma. Esto le permitira navegar de manera mas intuitiva y

aprovechar al maximo todas las funcionalidades disponibles.

a Lupa: Realizar busqueda.

©

Ojo: Visualizar o entrar en detalle.

Mas: Afadir elemento.

I # || Lapiz: Modificar o editar elemento.

| [ ] ‘ Basura: Eliminar elemento.
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n Disquete: Guardar informacion.

Informacién: Visualizar informacion.

Eliminar: Eliminar item.

. Copiar: Permite copiar en su portapapeles la informacion exacta.

Proceso de reporte

Para reportar la informacién requerida en la plataforma, siga estos pasos:

5.1. Inicio de sesion
Ingrese a la plataforma siguiendo las instrucciones especificadas en el apartado 4.2.

Inicio de sesidn que se encuentra en este instructivo.

)

En caso de ser el titular debe ingresar con el usuario principal del reporte. Si es un

usuario auxiliar, debe ingresar con el correo que fue asignado por el titular en la

plataforma.

5.2. Busqueda de registros sanitarios
En el mena principal, acceda a la seccion titulada "Diligenciamiento de la

informacion”.
El usuario auxiliar con el rol reportante solo tendra acceso a las funciones

relacionadas con el diligenciamiento de la informacion.
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#& Inicio

Opciones

mao

mab i Mersarml da Vigheron da Visdowmanics ¢ Mimerka.

Menu Principal

1. Diligenciamiento de la informacion -

Seleccione el registro sanitario vinculado que desea reportar dando clic en el icono

del ojo.

Diligenciamiento de la informacion

Ingrese al registro sanitario que desea reportar

Mostrar 10 4 registros

Registro sanitario
/ Permiso de comercializacion

'y

Expediente Nombre producto

12345678 INVIMA 2024DM-0000000

Mostrando registros del 1 al 1 de un total de 1 registros

EIEMPLO DISPOSITIVO MEDICO

Filtrar:

Detalle

Anterior Siguiente

Tipo

Dispositivo Medico

5.3. Diligenciamiento de informacion

Sera direccionado a una pantalla en la que debera completar los campos requeridos

con la informacion solicitada, asegurese de proporcionar datos precisos Yy

actualizados de la siguiente manera:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
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VIDA

e Riesgo: Este es un dato proporcionado por la plataforma para dispositivos

medicos. Verifique que la clasificacion de riesgo coincida con lo aprobado en el

registro sanitario.

Riesgo

Riesgo
11}

e Clasificacion: Para reactivos de diagnostico in vitro, seleccione la

clasificacion que corresponda a su producto.

Clasificacion

Clasificacion

Seleccione

e Informacion titular: Este es un dato proporcionado por la plataforma. Verifiqgue

gue la informacion del titular coincida con lo aprobado en el registro sanitario.

Informacidn titular

Pais Nombre o Razén Social

COLOMBIA EJEMPLO TITULAR DM

e Informacion fabricantes: Agregue el numero de fabricantes necesario
utilizando el boton "més". Verifique el Nombre o Razén Social y diligencie el Pais,
Tipo de Documento y Numero de Documento, el cédigo de pais lo diligencia la

plataforma automaticamente cuando se selecciona el pais.
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Informacidn fabricantes

Codigo Tipo de Ndmero de
Nombre o Razén Social Pais Pais Documento  Documento

EJEMPLO FABRICANTE 1 v v | ] |

EJEMPLO FABRICANTE 2 v v | i |

Para el caso de fabricantes en el exterior, el nUmero de documento corresponde a

la identificacién tributaria “Tax ID”.

e Descripcion comercial (Nombre del producto comercial aprobado por el
Invima): Este es un dato proporcionado por la plataforma. Verifigue que la
descripcion comercial coincida con lo aprobado en el registro sanitario. En caso
de que la informacion no coincida, debe comunicarse al correo electrénico

estandarsemanticoDM@invima.gov.co y reportar la incidencia.

Descripcion comercial (Nombre del producto comercial aprobado por el Invima)

EJEMPLO DISPOSITIVO MEDICO

e Marca: Agregue el nimero de marcas necesarias utilizando el icono "mas".
Diligencie la marca. Si desea modificar la marca, haga clic en el icono del lapiz.
Para eliminar una marca, haga clic en el icono de la basura. En caso de que el

dispositivo médico o reactivo de diagndéstico in vitro no tenga marca no diligencie

este campo.
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]
s

Marca

Marca -

EJEMPLO MARCA | &

5.4. Cargue masivo de informacién
Para empezar con el cargue de la informacion tiene disponible la opcion de

descargar una informacion preliminar dando clic en el boton “Descargar informacién
preliminar’, de esta forma obtendra un archivo plano que le podra ser de utilidad

para diligenciar la plantilla del cargue masivo.

Para continuar el reporte de la informacion debe descargar la plantilla dispuesta
para el cargue masivo dando clic en el boton “Descargar plantilla”, una vez
descargado proceda a abrirlo (tenga en cuenta que esta plantilla la debe manejar
en un archivo Excel de escritorio, no debe manejarla en un archivo en linea ya que
las funciones vy listas que estan implementadas no funcionaran y podra ser motivo

de problemas para el reporte de su informacion).

Referencias

& Descargar informacién | & Descargar plantilla |- @ Cargar plantilla diligenciada

preliminar : . " )
: ) Ninguno archivo selec.

Mostrar Filtrar:
10 =
registros
Modelo o referencia Descripcién Detalle

Ningun dato disponible en esta tabla

Mostrando registros del 0 al O de un total de O registros Anterior | Siguiente
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Plantilla para Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos

» Columna A: Diligencie los modelos o referencias que son comercializadas.
En caso de que el dispositivo médico no cuente con referencias, diligencie

Gnicamente el nombre del producto y continte con el proceso.

A

Modelo o Referencia

Tenga presente que debe duplicar el nombre de la referencia y la descripcion de la
referencia por cada presentacion comercial que le corresponda a esa referencia

como lo ve en el ejemplo a continuacion.

A B C D E
a Presentacién comercial
2 Medele o Referencia | Descripeién de la referencia Envase Contenido Unidad de medida
. Referencia 1 Descripcidn referencia 1 Caja 20 Unidades
a Referencia 1 Descripcidn referencia 1 Caja 10 Unidades
3 - _ Caja 15 Unidades
5 - — Caja 30 Unidades

En caso de que la referencia no coincida con su duplicado y no esté escrita
exactamente el nUmero de veces como sea necesario, la plataforma no entendera
gue se hace alusion a la misma referencia y las tomard como diferentes; por ende,
su informacion no coincidird. Asimismo, si la descripcion de la referencia no esta
duplicada de forma exacta, la plataforma le indicara la inconsistencia en la
informacion y debera corregirlo desde el archivo Excel. Esto se considera una mala

practica en la calidad de los datos y es de su responsabilidad velar porque esto no

suceda.
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Modelo o Referencia | |

Referencia 1

reFEreMNSiA uno

» Columna B: Diligencie el nombre descriptivo de referencia, se puede basar del
término GMDN.

B

Descripcion de la referencia

» ColumnaC, Dy E: Complete la presentacion comercial especificando el envase
o contenedor, el contenido y la unidad de medida. Tenga en cuenta que las
columnas C y E son selecciones de listas desplegables. En la columna D,
ingrese valores numéricos, evitando introducir datos en forma de texto como

palabras.

C D E

Presentacion comercial

Envase Contenido Unidad de medida

» Columna F: Diligencie el cédigo UDI-DI de cada referencia asociada a las
presentaciones comerciales, si su producto no tiene referencias debera

diligenciar el codigo UDI-DI del producto aprobado.

F

Cadigo UDI-DI
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» Columna G: Diligencie la agencia emisora que otorgo el cédigo UDI-DI, tenga

en cuenta que esta columna es una seleccion de una lista desplegable.

G

Agencia Emisora de codigo

GS1
HIBCC
7 IFA
ICCBBA
Ali Health (China) _—
ZIIOT (China

» ColumnaH, 1, J, K, Ly M: Solo en caso de tener codigo UDI-DI alterno para sus
referencias o producto, diligencie en estas columnas los cédigos UDI-DI alternos
y las agencias emisoras de los cddigos. Puede adicionar un maximo de 3
codigos UDI-DI alternos con su respectiva agencia emisora de codigos. Tenga

en cuenta que no es obligatorio diligenciar estas casillas.

H 1

Cadigo UDI-DI alterno 1 Agencia Emisora de codigo alterno 1

» Columna N: Escriba el c6digo GMDN. Tenga en cuenta que en la plantilla solo
debera digitar el c6digo GMDN, ya que la plataforma internamente proporcionara
el término GMDN vy la definicibn GMDN correspondientes al codigo que se
diligencie. Asegurese de proporcionar el codigo GMDN correcto para relacionar

el tétrmino GMDN Yy la definicion GMDN adecuados.
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N

Cédigo GMDN

» Columna O: Diligencie la condicion especial de almacenamiento utilizando la
lista desplegable. Es importante reportar Unicamente si se cuenta con una
condicibon ESPECIAL de almacenamiento; en caso de no tener ninguna
condicion especial, puede dejar el espacio en blanco o seleccionar la opcion

"Ninguno"” de la lista desplegable.

9]

Condicion especial de almacenamiento Col

Temperatura menor o igual a 257 C ~
Temperatura menor o igual 25° Cy protegido de la luz

Temperatura menor o igual 25% Cy Humedad controlada

Temperatura menor o igual 25° C, protegido de la luz y Humedad controlada

H Temperatura menor o igual a 307 Cy protegido de la luz :
Temperatura menor o igual a 307 C
Refrigerado [2-8° C)

Refrigerado (2-8° C) y protegido de la luz
Congelado

Ultracongelado

Mo congelado [2-8° )

L Maximo 40° C L

» Columna P: Diligencie la condicion especial de empaque utilizando la lista
desplegable. Es importante reportar Gnicamente si se cuenta con una condicion
ESPECIAL de empaque; en caso de no tener ninguna condicion especial, puede

dejar el espacio en blanco o seleccionar la opcion "Ninguno” de la lista

desplegable.
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P

Condicién especial de empaque | Di

esteril
Mo esteril
[| Minguno
Otra
H Al vacio ]

» Columna Q: Diligencie la descripcién de la unidad minima de consumo del
producto.

Q

Descripcion Unidad Minima de Consumo

» Columna R: Diligencie el catédlogo de unidad minima, tenga en cuenta que esta

columna es una seleccién de una lista desplegable.

R

Catilogo Unidad Minima

Unidad
Prueba
| Otra |

» Columna S: En caso de haber diligenciado la opcién “Otra” en “Catalogo Unidad
Minima” debe escribir cuél es el otro catalogo de unidad minima que aplica para

Su producto.
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((C

5

iOtra? iCual?

Una vez termine de diligenciar la plantilla guarde el archivo en su computador.
Posteriormente, en la plataforma de clic en el botdén “Seleccionar archivo”, busque
el archivo en la carpeta en la que lo haya guardado y selecciénelo para subir la

informacion en la plataforma. Una vez el cargue haya sido exitoso se mostrara en
pantalla un mensaje indicando el cargue exitoso.

Referencias

&, Descargar informacién | & Descargar plantilla | @ Cargar plantilla diligenciada
preliminar : }
pret Ningunoarcivo seloc. L
Mostrar Filtrar:
10 =
registros

Modelo o referencia Descripcién Detalle
Ningun dato disponible en esta tabla

Mostrando registros del O al O de un total de O registros Anterior | Siguiente

Exito

1& Exito

Archivo cargado exitosamente

En caso de requerir corregir o modificar algan dato cargado debe modificarlo desde

el archivo Excel y volver a realizar el proceso de cargue en la plataforma.
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Plantilla para Reactivos de Diagnostico In Vitro

» Columna A: Ingrese el nombre del producto tal como aparece en el registro
sanitario. Asegurese de completarlo exactamente igual, ya que la plataforma no

reconocera el producto si hay alguna discrepancia en el nombre.

Para asegurarse de diligenciar el nombre del producto de forma correcta, utilice el
boton de copiar que se encuentra al lado del nombre de cada producto. De esta
forma, el nombre se copiard en su portapapeles y podra pegarlo en la celda
correspondiente del archivo Excel usando el comando Ctrl + V con su teclado o

haciendo clic derecho sobre la celda y seleccionando la opcién "Pegar".

NOMBRE PRODUCTO a

Producto |

CTRL 4§ V
' “ NOMBRE PRODUCTO

Columna B: Diligencie las referencias que son comercializadas. En caso de no

contar con referencias, diligencie inicamente el nombre del producto y continue con

el proceso.
B
Referencia [
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Tenga muy presente que debe duplicar el producto, el nombre de la referenciay la
descripcion de la referencia por cada presentacion comercial que le corresponda a

esa referencia como lo ve en el ejemplo a continuacion.

A B C D E F

Presentacién comercial

Unidad de medida

Producto Referencia ‘ Descripcidn de la referencia Envase Contenido

Producto 1 Referencia 1 Descripcidn referencia 1 Caja 20 Unidades

Producto 1 Referencia 1 Descripcidn referencia 1 Caja 40 Unidades

g Producto 1 — Caja 15 Unidades
5 Producto 1 _ Caja 30 Unidades

En caso de que el producto o la referencia no coincida con su duplicado y no esté
escrita exactamente el nimero de veces como sea necesario, la plataforma no
entendera que se hace alusién al mismo producto o referencia y las tomara como
diferentes; por ende, su informacién no coincidira. Asimismo, si la descripcién de la
referencia no estd duplicada de forma exacta, la plataforma le indicara la
inconsistencia en la informacion y debera corregirlo desde el archivo Excel. Esto se
considera una mala practica en la calidad de los datos y es de su responsabilidad

velar porque esto no suceda.

Referencia

Referencia 1

reFEreMN5iA uno

» Columna C: Diligencie el nombre descriptivo de referencia, se puede basar del
término GMDN.
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C

‘ Descripcion de la referencia

» ColumnaD, Ey F: Complete la presentacion comercial especificando el envase
0 contenedor, el contenido y la unidad de medida. Tenga en cuenta que las
columnas Dy F son selecciones de listas desplegables. En la columna E, ingrese

valores numéricos, evitando introducir datos en forma de texto como palabras.

D E F

Presentacion comercial

Envase Contenido Unidad de medida

» Columna G: Diligencie el codigo UDI-DI de cada una de las referencias
asociadas a las presentaciones comerciales, en caso de que su producto no

tenga referencias debera diligenciar el cédigo UDI-DI del producto aprobado.

G

Cadigo UDI-DI

» Columna H: Diligencie la agencia emisora que emitio el cédigo UDI-DI, tenga

en cuenta que esta columna es una seleccion de una lista desplegable.
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H

Agencia Emisora de cadigo

GS1
HIBCC
1 1FA
ICCEBA
Ali Health (China) _—
ZIOT (China)

» Columnal, J, K, L, My N: Solo en caso de tener cédigo UDI-DI alterno para sus
referencias o producto, diligencie en estas columnas los cédigos UDI-DI alternos
y las agencias emisoras de los coédigos. Puede adicionar un méaximo de 3
cbdigos UDI-DI alternos con su respectiva agencia emisora de cédigos. Tenga

en cuenta que no es obligatorio diligenciar estas casillas

I ]

Codigo UDI-DI alterno 1 Agencia Emisora de codigo alterno 1

» Columna O: Escriba el cédigo GMDN. Tenga en cuenta que en la plantilla solo
debera digitar el cddigo GMDN, ya que la plataforma internamente proporcionara
el término GMDN vy la definicibon GMDN correspondientes al codigo que se
diligencie. Asegurese de proporcionar el cddigo GMDN correcto para relacionar

el término GMDN Yy la definicion GMDN adecuados.

0

Cadigo GMDN‘i
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» Columna P: Diligencie la condicion especial de almacenamiento utilizando la
lista desplegable. Es importante reportar Unicamente si se cuenta con una
condicibon ESPECIAL de almacenamiento; en caso de no tener ninguna
condicion especial, puede dejar el espacio en blanco o seleccionar la opcion

"Ninguno"” de la lista desplegable.

P

Condicién especial de almacenamiento q

Temperatura menor o igual a 25° C -
Temperatura menor o igual 257 Cy protegido de la luz

Temperatura menor o igual 257 Cy Humedad controlada

Temperatura menor o igual 257 C, protegido de la luz y Humedad controlada

H Temperatura menor o igual a 30° Cy protegido de la luz

Temperatura menor o igual a 307 C

Refrigerado (2-8° )

Refrigerado [2-8° T} v protegido de la luz

Congelado

Ultracongelado

Mo congelado [2-87 C)

H Maximo 407 C b

» Columna Q: Diligencie la condicién especial de empaque utilizando la lista
desplegable. Es importante reportar Unicamente si se cuenta con una condicion
ESPECIAL de empaque; en caso de no tener ninguna condicién especial, puede
dejar el espacio en blanco o seleccionar la opcion "Ninguno" de la lista

desplegable.
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8]

Condicion especial de empaque | D|

esteril
Mo esteril
| Minguno
Otro

Al vacio ]

» Columna R: Diligencie la descripcion de la unidad minima de consumo del

producto.

R

Descripcion Unidad Minima de Consumo

» Columna S: Diligencie el catadlogo de unidad minima, tenga en cuenta que esta

columna es una seleccion de una lista desplegable.

5

Catilogo Unidad Minima

Unidad
Prueba
| Otra

» ColumnaT: En caso de haber diligenciado la opcion “Otra” en “Catalogo Unidad
Minima” debe escribir cual es el otro catalogo de unidad minima que aplica para
su producto.
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T

iOtra? iCual?

Una vez termine de diligenciar la plantilla guarde el archivo en su computador.
Posteriormente, en la plataforma de clic en el botén “Seleccionar archivo”, busque
el archivo en la carpeta en la que lo haya guardado y selecciénelo para subir la

informacion en la plataforma. Una vez el cargue haya sido exitoso se mostrara en
pantalla un mensaje indicando el cargue exitoso.

Referencias

& De scargar informacion | & Descargar plantilla | @ Cargar plantilla diligenciada
preliminar ' .
prelir Ninguno archivo selec. -
Mostrar Filtrar:
10 =
registros

Modelo o referencia Descripcién Detalle

Ningun dato disponible en esta tabla

Mostrando registros del O al O de un total de O registros Anterior | Siguiente

Exito X

1& Exito

Archivo cargado exitosamente

En caso de requerir corregir o modificar algun dato cargado, debe modificarlo desde

el archivo Excel y volver a realizar el proceso de cargue en la plataforma.
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5.5. Verificar y guardar
Una vez se haya cargado de forma exitosa el archivo en la plataforma se habilitara

la opcion de ver la informacion de cada referencia dando clic en el icono con la letra

. Debe verificar que toda la informacion sea correcta y completa.

Referencias
&, Descargar informacion ‘ &, Descargar plantilla | @ Cargar plantilla diligenciada
preliminar ; ’
e J Ninguno archivo selec.
Mostrar Filtrar:
10 B
registros
Modelo o referencia Descripcion Detalle
Ejemplo Referencia 1 Ejemplo Descripcién 1 o -
Ejemplo Referencia 2 Ejemplo Descripcién 2 o
Ejemplo Referencia 3 Ejemplo Descripcién 3 o
Mostrando registros del 1 al 3 de un total de 3 registros Anterior Siguiente

Es fundamental revisar cuidadosamente cada paso y asegurarse de cumplir con
todas las indicaciones proporcionadas en la plataforma. Ademas, asegurese de
proporcionar informacion correcta. Tenga presente el articulo 11 de la Resolucién
1405 de 2022 “Responsabilidades de los titulares del registro sanitario o del permiso
de comercializaciéon de dispositivos médicos de uso humano y reactivos de

diagnéstico in vitro, importadores o sus autorizados.”.

Es importante resaltar que en cualquier paso del diligenciamiento de la informacion
podra dar clic en el boton “Guardar” ubicado en la parte inferior derecha de la

pantalla; de esta forma su progreso sera guardado y almacenado para su posterior

Guarde la informacion

visualizacion y edicion.
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6.PROCESO DE PAGO

En esta seccion, se explica como realizar el proceso de pago asociado a la tarifa
correspondiente para el reporte del Estandar Semantico en la plataforma. Es
importante completar este paso correctamente para garantizar la finalizacion exitosa

del reporte.
Instrucciones de pago

Para realizar el proceso de pago, siga estos pasos:

6.1. Inicio de sesion
Ingrese a la plataforma siguiendo las instrucciones especificadas en el apartado 4.2.

Inicio de sesidn que se encuentra en este instructivo.

En caso de ser el titular debe ingresar con el usuario principal del reporte. Si es un
usuario auxiliar, debe ingresar con el correo que fue asignado por el titular en la

plataforma.

6.2. Ingreso al apartado de pago
En el menu principal ingrese a la seccidn titulada “Proceso de pago”.

El usuario auxiliar con el rol pagador solo tendr4d acceso a las funciones

relacionadas con el proceso de pago del reporte.
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#& Inicio

Opciones

6.3. Proceso de pago

invima  Te Acompafia

_im/fmo

sl Pl 4 Vighinoin B4 Vissiornaniesn y Almerion.

Menu Principal

1. Proceso de pago -

Una vez sea direccionado a la pagina “Proceso de pago” seleccione los cédigos a

pagar, tenga en cuenta que solo podra seleccionar hasta un maximo de 182 cédigos

para pagar. A continuacién, seleccione el método de pago y realice la introduccién

de la informacién necesaria para realizar la transaccion.

Mis Reportes

Mis registros reportados

Registro sanitario

/ Permiso de
Expediente  comercializacion
12345678 INVIMA 2000DM-0000000

12345678 INVIMA 2000DM-0000000

12345678 INVIMA 2000DM-0000000

Cantidad Seleccionadas: 3 /182

Referencia

Ejemplo Referenfcia
1

Ejemplo Referenfcia
2

Ejemplo Referenfcia
3

Presentacion

CAJA X 10
Unidad(es)

CAJAX 10
Unidad(es)

CAJA X 10
Unidad(es)

TR ¢
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6.4. Confirmacién de pago
Después de completar el proceso de pago, recibira una confirmacion en la pantalla

de la plataforma indicando que la transaccion se ha realizado con éxito.

6.5. Comunicacién por correo electrénico
Ademas de la confirmacion en la plataforma, también recibira una comunicacion al

correo electronico confirmando el éxito del pago. El correo electrénico al que llegara
esta comunicacion es el del titular que esta registrado en Tramites en Linea, NO a
los correos auxiliares. Asegurese de revisar su bandeja de entrada para verificar la

recepcion de esta comunicacion.

Es importante seguir cada paso con atencion y asegurarse de proporcionar la

informacion correcta durante el proceso de pago para evitar inconvenientes.
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