Pilar 1: Cobertura sanitaria universal para mil millones mas de personas

11. Normalizacion de la nomenclatura de los dispositivos médicos-Documento
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-1) Se ha trabajado el tema a nivel pais? De ser asi, en qué punto estamos en la
actualidad?

En particular en Uruguay, para el registro de Productos Médicos (PM) desde sus inicios
se manejaron como posibles las nomenclaturas GMDN (Global Medical Device
Nomenclature) y UMDNS(Universal Medical Device Nomenclature System).Visto que
la GMDN es una versién paga la que se implementd desde sus inicios fue la UMDNS (
promocionada con la organizacion ECRI).

Dicho nomenclator se podia descargar desde la pdgina web en su version en espafiol y
fue el que instalé en su versidn 2008 en el del Sistema de registro de productos
INTEGRADOC que usamos actualmente. Dicho nomenclator fue accesible de descarga
en afios posteriores donde se agregaron, quitaron y modificaron cddigos. La falta de
RRHH del depto. Para realizar efectuar el mapeo entre versiones asi como la
incertidumbre cuanto a la continuidad o modificacion del sistema informatico de
registro, no hicieron posible la modificacién del listado de cédigos existente, por lo que
continuamos con la primera version. Esta falta de actualizacién afecta principalmente
la clasificacién de caracteristicas especificas de los productos, pero no sus
caracteristicas generales.

Dada la importancia de una nomenclatura general de productos médicos que pudiera
ser lo suficientemente flexible para abarcar no sdélo el registro en MSP sino también
otras actividades vinculadas como la oferta y adquisicion en proceso licitatorios, en
afos pasados se han realizado intentos de elaboracion de un nomeclator o catalogo
Unico pero que al momento no ha prosperado.

En primera instancia en 2005-2010, se intenté combinar un catdlogo con la Unidad
Centralizada de Adquisiciones (UCA) vinculando esta nomenclatura con otras
dimensiones necesarias para la oferta y adquisicién de productos. Dicha combinacion
no prosperd en lo referido al registro de productos, mas alld de mejoras que pudiera
haber hecho la UCA en sus catalogo interno.

Posteriormente con la creacién de AGESIC, el desarrollo de la Historia Clinica
Electréonica (HCE) y el uso de SNOMED, la Agencia consiguidé cierto acceso a la
nomenclatura GMDN. En esta oportunidad, a su solicitud, les aportamos los cédigos
UMDNS de uso mas frecuente en el registro de PM, para que pudieran hacer un mapeo



entre ambas nomenclaturas. No recibimos los resultados de esta experiencia, la cual
seria solo el primer paso en una serie de etapas a implementar para su viabilidad en el
Registro sanitarios, tomando en cuenta también aspectos econdmicos que podrian
afectar la universalidad de uso, siendo GMDN una versién comercial.

En suma, actualmente usamos la nomenclatura UMDNS, en su ultima version en
espanol no actualizada (por los aspectos antes mencionados).

2-Mirada internacional: hacia dénde apunta el pais en este tema? cudles son las
metas a alcanzar?

En el corto plazo, lograr implementar la ultima version disponible de UMDNS es
recomendable, la cual estd planteada con el cambio el sistema informatico que aun no
se ha desarrollado.

El sistema UMDNS también es usado por ANMAT, por lo que no nos encontramos
alejados de las preferencias regionales.

No contamos con un objetivo establecido, pero cualquier futura decisién en cuanto a
nomenclatura de PM, deberia tener en cuenta la coordinacidon con AGESIC (dado los
avances en la HCE), asi como ASSE o la UCA, de tal manera que dicho catdlogos o
nomencldtores sea interoperables y mapeables de tal manera de poder incluir lo
proceso de registro, oferta, indicacion, adquisiciéon e identificacion de eventos
adversos o fallas.

Esto es acorde a lo que maneja la OMS al mencionar que una codificacién vy
nomenclatura de clasificacién internacional estandarizada de dispositivos médicos
podria vincularse con otros sistemas de clasificacion internacional de la OMS, como la
International Classification of Diseases (ICD), The International Classification of
Functioning, Disability and Health y The International Nonproprietary Names (INN)
para medicamentos, con el fin de apoyar la informacién organizada y estandarizada
para los responsables de la gestion y formulacién de politicas.

Hemos participado como oyentes en las distintas presentaciones virtuales informativas
a las que hemos sido invitados por la OMS para conocer los avances en las gestiones
de la un nomenclatura universal sin tomar ninguna posicidon al respecto hasta el
momento.



- 3) Mirada regional (si aplica): Como podria trabajarse conjuntamente el tema
dentro del bloque

No se ha propuesto a nivel del Mercosur el tema de nomenclatura de PM. En particular
ANMAT , DINAVISA y MSP cuentan con nomenclatura basada en UMDNS-ECRI, ANVISA
cuenta con un sistema basado en GMDN.

En la figura se aprecia la presentacién virtual del 3 de junio de 2022 donde Adriana
Velazques (OMS) muestra diferentes sistemas de nomenclatura en paises integrantes
de OPS-PAHO

Country data from AMRO/PAHO

Based on UMDNS = 3 : i Based on GMDN = 4

1. Argentina 1 Brazil
s BQ!ivia 2. Nicaragua
3. Uruguay 3. United States of America

4. Canada

De desarrollarse una nomenclatura estandar o eventualmente mecanismos de mapeo
eficiente, puede este tema ser propuesto en el Mercosur.




