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Tecnovigilancia y Registro Sanitario de Dispositivos Médicos en México

RESUMEN

El propdsito e interés general de la presente tesis son el evaluar y resaltar la importancia de la
Tecnovigilancia y el registro sanitario de dispositivos médicos en México, sefalar la trascendencia
gue los dispositivos médicos han logrado al conseguir ser un area de oportunidad en el crecimiento
economico y tecnolégico para el pais y proponer una adecuada y controlada regulacién sanitaria en
las empresas, permitiéndoles asi, la oportunidad de generar alcances a nuevos desarrollos
tecnologicos médicos.

En este documento se pretende concentrar las principales y actuales regulaciones sanitarias que
son aplicadas para los dispositivos médicos en México, con el propdsito de generar un interés sobre
los estudiantes, docentes y al mismo tiempo poder fomentar el desarrollo, investigacion y aplicacion
de la regulacion que rige hoy en dia sobre estos insumos para la salud.

Se describen los procesos y lineamientos que debe cumplir un dossier para la solicitud de un
registro sanitario, se especifican las diferentes vias u opciones por las que un trAdmite de registro
sanitario puede obtenerse actualmente en México y se sefialan las caracteristicas que debe cumplir

cada documento para sustentar la autenticidad y eficacia de la informacién presentada.

Se sefiala la importancia de la inspeccioén o vigilancia sanitaria dentro de las empresas con todos los
productos que salen al mercado o que son empleados en pacientes o0 seres vivos, la presente tesis
concentra los conocimientos generales sobre eventos adversos y permite diferenciar la gravedad de
un incidente adverso o un error de proceso, plantea la forma adecuada y simple de reportar con
precision todo evento relacionado con un dispositivo médico a través de procedimientos
estandarizados, se propone un formato de reporte para eventos adversos, se compara la regulacion
aplicada a la vigilancia sanitaria de México con la de otros paises que actualmente se encuentran en
acuerdo de equivalencia y describe los procesos por los que debe ser reportado un incidente

adverso en México.
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1.0 INTRODUCCION

La Industria de Dispositivos Médicos (IDM) estd compuesta por empresas que conducen actividades
de investigacion, desarrollo, manufactura y comercializacion de productos médicos usados para la
prevencion, diagnostico y tratamiento de las enfermedades, restaurar el correcto funcionamiento del
organismo Yy corregir la estructura del cuerpo. El crecimiento de la poblacién, el aumento del gasto
en salud, la incidencia de enfermedades crénicas, el desarrollo de la industria manufacturera y la
adquisicion de nuevas tecnologias son factores que contribuyen a un dinamismo cada vez mayor en
la produccién de dispositivos médicos (DM) y por consiguiente, aumentan el impacto y la

importancia que este sector tiene dentro de la economia y regulacion sanitaria mexicana.*

Informacion de la Asociacién Mexicana Innovadora de Dispositivos Médicos (AMID), sefiala que a
nivel mundial, México es el sexto exportador de instrumentos de medicina, cirugia y odontologia, el
octavo de aparatos de terapia, el décimo de aparatos respiratorios, el doceavo en articulos de

ortopedia y el diecisieteavo de aparatos de rayos X y radiacion. 2

La demanda de mejores productos y el cumplimiento de los marcos regulatorios garantizan que los
productos que entren en el mercado sean seguros y eficaces lo cual ha llevado a tomar més
importancia en la regulacion sanitaria y en su vigilancia sanitaria (Tecnovigilancia), en México la
vigilancia sanitaria de insumos para la salud es regulada y evaluada por la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), que se encarga de vigilar que las empresas que
fabriquen o distribuyan dispositivos médicos en México cumplan con toda la regulacion sanitaria

establecida. 2

A partir de la importancia sobre la seguridad de los pacientes, el resguardo de la salud y la calidad
de los dispositivos médicos, la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
fortalece sus medidas de seguridad e inspeccion comprometiendo a todas las empresas
involucradas dentro de este mercado en cumplir con todos los lineamientos que garanticen la
efectividad y seguridad de cada producto. Por otro lado la misma Comisién trabaja en la mejora y
fomento regulatorio a través de la equivalencia regulatoria entre paises extranjeros para eliminar las
diferencias entre las jurisdicciones de cada region disminuyendo el tiempo y creando mas
oportunidades de obtener el cumplimiento regulatorio para asi permitir el acceso a nuevas
tecnologias y tratamientos innovadores en el mundo que proporcionen al paciente o a la poblacion
una mejor calidad de vida.
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Hoy en dia existen en el mundo conjuntos de modelos regulatorios diferentes para los dispositivos
meédicos, asi mismo también existen Organismos Mundiales como las Fuerzas Humanas de la
Armonizacién Global, en sus siglas en ingles (GHTF), que tienen como propdsito la orientacion,
armonizacion de la regulacion y los procedimientos que se utilizan para determinar si un dispositivo

médico cumple con las normas que se aplican en cada jurisdiccion.?

Con base a todo lo anterior los dispositivos médicos deberan ser disefiados y fabricados de tal
manera que se utilicen en las condiciones apropiadas, en virtud de los conocimientos técnicos,
experiencia, educacion o capacitacion, asi como las condiciones médicas y fisicas de intencién con
los usuarios, que se lleve a cabo segun lo previsto por el fabricante y no comprometa el estado
clinico o la seguridad de los pacientes.
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2. MARCO TEORICO

2.1 COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
(COFEPRIS)

Es un organismo sanitario que tiene como misién proteger a la poblaciéon contra riesgos a la salud

provocados por el uso y consumo de bienes y servicios, insumos para la Salud, asi como por su

exposicion a factores ambientales y laborales, la ocurrencia de emergencias sanitarias y la

prestacion de servicios de salud mediante la regulacion, control y prevencion de riesgos sanitarios. ®

2.1.1 TRAMITES Y SERVICIOS

El Centro Integral de Servicios (CIS) constituye un sistema de servicios al publico creado por el
Gobierno Federal cuya filosofia es atender con transparencia, eficacia y prontitud los tramites
gque se realicen en las dependencias de gobierno. Se podra disponer de los servicios de
atencion telefénica personalizada, recepcién de sus documentos, entrega de resoluciones y de

los seguimientos, orientacién e informacion y de la canalizacién de citas técnicas.

2.2 AUTORIZACION SANITARIA

La Comisibn de Autorizacion Sanitaria, expide documentos oficiales para la importacion y
exportacion de Insumos para la Salud, alimentos, entre otros, asi como para la internacion y salida
de células, tejidos y sangre, también emite permisos de publicidad, licencias a establecimientos,
registros a productos y certificados de condicién sanitaria para medicamentos, productos biolégicos
para uso humano, Dispositivos Médicos (DM), biotecnolédgicos, servicios de salud, tabaco,

plaguicidas, nutrientes vegetales y precursores quimicos.

2.3 REGISTROS SANITARIOS

El registro sanitario, en los términos de la Ley General de Salud (LGS) Articulo 368, es una
Autorizacion Sanitaria, con la cual deberan contar los medicamentos, estupefacientes, substancias
psicotropicas y productos que los contengan; equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales,
agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacién y

productos higiénicos, estos ltimos en los términos de la fraccién VI del articulo 262 de la LGS.*
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2.3.1 REGISTROS SANITARIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Los DM también denominados Insumos para la salud, pueden abarcar desde un guante de
latex para Cirujano (material de curacion), pasta para blanquear los dientes (insumo
odontolégico), equipo para Ultrasonido (Equipo Médico) hasta un implante (ayuda funcional), y
se utilizan para prevenir, diagnosticar 6 sustituir el funcionamiento de alguna parte del
cuerpo. Estos requieren contar con Registro Sanitario para poder ser fabricados, distribuidos,
comercializados 0 usados en nuestro pais; este registro es la autorizacion que el Gobierno
Federal otorga una vez que el solicitante ha demostrado ante evidencias documentadas que el
producto es seguro, eficaz y de calidad. A partir de 2005 estos registros cuentan con vigencia
de 5 afios y pueden ser renovados cumpliendo con las disposiciones que la Secretaria de
Salud (SS) establezca. Los Registros Sanitarios pueden ser revocados y revisados conforme
se establece en la LGS, en el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS) en los cuales se
incluye informacion legal, administrativa y técnica, de acuerdo al trdmite que se vaya a

realizar (Registro Sanitario Nuevo, modificaciones y/o renovacion). *

2.3.2 REGISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS POR EQUIVALENCIA

Ante la necesidad creciente de tecnologia de punta en DM y con la finalidad de permitir que
todos los mexicanos tengan acceso a ésta, surge el acuerdo de equivalencias, en donde se
reconoce que los requisitos, pruebas, procedimientos de evaluacion y demas requerimientos
solicitados en Estados Unidos de América (EUA), Canada y actualmente Japdn, son
equivalentes a los que exige la autoridad mexicana para garantizar la calidad, seguridad vy
eficacia de un DM. En esta nueva linea, pueden tramitar su registro en México los DM
avalados por Food and Drug Administration (FDA), Health Canada y el Ministerio de Salud,
Trabajo y Bienestar en Japén (MHLW). *

El 26 de Octubre del 2010 aparece en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el acuerdo por
el que se reconocen como equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 179 y 180
del RIS y a los procedimientos de evaluacion técnica realizados por la COFEPRIS para el
otorgamiento del registro de los Insumos para la Salud, a que se refiere el Capitulo IX del
Titulo Segundo del RIS, a los requisitos establecidos por las secciones 510(k) y 514 de la FDA
y por el Titulo 21, Capitulo I, Subcapitulo H, del Cédigo Federal de Regulacion de los EUA, asi
como los establecidos por la Regulacion Sanitaria de Canada para permitir la comercializacion

de DM en su territorio. 4
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El 25 de Enero del 2012 sale publicado en el DOF el Acuerdo por el cual se reconoce la
equivalencia entre México y Japén para reducir los tramites y tiempo de los registros sanitarios
de dispositivos médicos que las empresas extranjeras se interesen en comercializar, fabricar o

distribuir en el territorio nacional.

A partir de la entrada en vigor del Tratado de Libre Comercio (TLC) de América del Norte, la
autoridad sanitaria de nuestro pais ha realizado anualmente reuniones trilaterales. Los DM que
ya cuenten con un registro sanitario y se comercialicen en EUA, Canada y Japon, seran
evaluados y autorizados por la COFEPRIS en un plazo de 30 a 90 dias habiles establecidos en
su momento, contados a partir de la fecha en que los importadores entreguen la informacion
completa a la autoridad sanitaria mexicana. El reconocimiento de equivalencias para el registro
de DM reducird en 40% la tramitologia en beneficio no sélo de los importadores sino de los
fabricantes nacionales, ya que la COFEPRIS podra destinar mas personal y mas tiempo a la

autorizacion de sus tramites. 4

2.3.3 DESREGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
COFEPRIS publica el 31 de Diciembre del 2011 en el DOF 1669 productos que no requieren
registro sanitario por no ser DM, asi como 98 productos que son considerados DM de bajo

riesgo, que tendran una clasificacion 1A. *
2.4 TIEMPOS DE RESOLUCION.

2.4.1 SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO
La Secretaria resolvera las solicitudes de registro en los plazos siguientes:®
e Clase | (incluyendo estériles) en un plazo de treinta dias habiles. En caso de no
hacerlo en dicho plazo se entendera procedente la solicitud.
e Clase I, tendra como plazo treinta y cinco dias habiles.

e Clase lll, tendra como plazo sesenta dias habiles.
2.4.2 SOLICITUDES DE MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE REGISTRO

La Secretaria resolver4 en un plazo de veintidos dias habiles. En caso de no hacerlo en

dicho plazo se entendera procedente la solicitud. °
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2.4.3 OTROS TRAMITES:
Consultas Técnicas relacionadas con tramites de registro o modificaciones a las
condiciones de registro, dependiendo del tipo de consulta técnica y del nivel de riesgo del

producto la Secretaria resolvera en un plazo no mayor de cuarenta dias habiles.®

2.5 PREVENCIONES A SOLICITUDES DE AUTORIZACIONES.

Los plazos se suspenderan cuando la Secretaria requiera al solicitante, de manera expresa y por
escrito, documentos, aclaraciones o informacién faltante, y se reanudaran al dia siguiente de
gue el particular entregue dicha informacion, documentos o haga las aclaraciones pertinentes.

En caso de no proporcionarse en el término que se conceda al efecto, se tendrd& como no
presentada la solicitud. La Secretaria podra requerir, por escrito, informacion adicional o faltante al
particular dentro de un plazo que sera igual a una tercera parte del plazo otorgado para resolver
la solicitud, cuando aquella sea de tipo administrativo y de las dos terceras partes, cuando sea de

caracter técnico °

2.6 PRORROGAS DE REGISTRO SANITARIO

La Comision Federal otorgara el derecho para renovar los periodos de vigencia de los registros
sanitarios, solo y cuando el titular del registro demuestre que el registro no se ha modificado en
sus condiciones de uso, materiales y su calidad, asi como también deberd presentar la

documentacion legal y técnica que sustente lo anterior. °

2.6.1 ARTICULO 153

Los documentos que acompafien a las solicitudes deberan encontrarse redactados en idioma
espafiol, y en caso contrario, deberdn adjuntar a los mismos su respectiva traduccién al
espafiol, avalada con la firma del responsable sanitario.

Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados o
legalizados y traducidos por perito traductor. °

2.6.2 ARTICULO 190 BIS 3

Para obtener la prorroga del registro sanitario de equipos médicos, proétesis, oOrtesis, ayudas
funcionales, agentes, insumos de uso odontolégicos, material quirdrgico, de curacion,
productos higiénicos y otros dispositivos de uso médico, que sean de fabricacién nacional, se
debera presentar documentacion que avale la seguridad del dispositivo y otros documentos
gue solicita la Comisién Nacional de Salud publicados en la guia de autorizaciones de su

pagina oficial. °
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2.6.3 ARTICULO 190 BIS 4

Para obtener la prérroga del registro sanitario de equipos médicos, proétesis, oOrtesis, ayudas
funcionales, agentes, insumos de uso odontolégicos, material quirtrgico, de curacion,
productos higiénicos y otros dispositivos de uso médico, que sean de fabricacion extranjera,
ademas de lo requerido en el Articulo 190 Bis 3, se deberd presentar documentacién que
avale la seguridad del dispositivo y otros documentos que solicita la Comision Nacional de
Salud publicados en la guia de autorizaciones de su pagina oficial. ®

2.6.4 ARTICULO 190 BIS 6
La Secretaria resolvera las solicitudes de prérroga de Insumos en un plazo maximo de 150
dias naturales siguientes a la presentacion de la solicitud. En caso de que la Secretaria no

emita resolucion en los plazos sefialados se entendera procedente la solicitud. °

2.7 DISPOSITIVOS MEDICOS

Sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento empleado solo o0 en combinacion

para el diagnostico, monitoreo o prevencién de enfermedades en humanos, como auxiliares en el

tratamiento de las mismas y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo,

correccién, restauracion o modificacién de la anatomia o procesos fisiolégicos humanos.

Productos utilizados en el tratamiento, la mitigacion, el diagnostico o la prevencion de una

enfermedad o estado fisico anormal. ’

Instrumento, aparato, maquina, artificio, implante, reactivo in vitro, u otro articulo similar o

relacionado, incluyendo una parte componente o accesorio que es: ®

Reconocido en el Formulario Nacional oficial, o la Farmacopea de los Estados Unidos de
América, o cualquier otro suplemento a ellos.

Para uso en el diagnéstico de la enfermedad u otras condiciones, o en la cura, mitigacion,
tratamiento o prevencion de la enfermedad, en el hombre u otros animales.

Aquel que modifica la estructura o cualquier funcién del cuerpo del hombre o de otros
animales, y que no alcanza cualquiera de sus propdsitos primarios destinados por la accion
guimica dentro o sobre el cuerpo del hombre o de otros animales y que no depende de ser

metabolizados por la realizacién de cualquiera de sus fines primordiales previstos.
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2.8 CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

2.8.1 CLASIFICACION DE DM DE ACUERDO A SU CATEGORIA DE USO:°

El articulo 262 de la LGS establece: “Para los efectos de esta ley, se entiende por:

Equipo médico: Son los aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico
destinados a la atencibn médica, quirlrgica o a procedimientos de exploracion,
diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de pacientes, asi como aquellos para
efectuar actividades de investigacion biomédica.

Protesis, oOrtesis y ayudas funcionales: Aquellos dispositivos destinados a
sustituir o complementar una funcion, un érgano, o un tejido del cuerpo humano.
Agentes de Diagnoéstico: Todos los insumos incluyendo antigenos, anticuerpos
calibradores, verificadores o controles, reactivos, equipos de reactivos, medios de
cultivo y de contraste y cualquier otro similar que pueda utilizarse como auxiliar
de otros procedimientos clinicos o para clinicos.

Insumos de uso odontoldgico: Todas las sustancias o materiales empleados para la
atencion de la Salud dental.

Materiales quirargicos y de curacion: Los dispositivos o materiales que adicionados o
no de antisépticos o germicidas se utilizan en la préactica quirdrgica o en el
tratamiento de las soluciones de continuidad, lesiones de la piel o sus anexos, y
Productos higiénicos: Los materiales y sustancias que se apliquen en la superficie de

la piel o cavidades corporales y que tengan accién farmacoldgica o preventiva.

2.8.2 CLASIFICACION DE DM DE ACUERDO AL RIESGO SANITARIO:
El articulo 83 del Reglamento de Insumos para la Salud (RIS) sefiala que la Secretaria

clasificara para efectos de registro a los insumos sefialados en el articulo 82, de acuerdo con el

riesgo sanitario que implica su uso, de la siguiente manera: °

Clase I: Aquellos insumos conocidos en la practica médica y que su seguridad y
eficacia estdn comprobadas y, generalmente, no se introducen al organismo.

Clase II: Aguellos insumos conocidos en la practica médica y que pueden tener
variaciones en el material con el que estan elaborados o en su concentracion
y, generalmente, se introducen al organismo permaneciendo menos de treinta
dias.

Clase lll: Aguellos insumos recientemente aceptados en la practica médica, o bien

gue se introducen al organismo y permanecen en él, por mas de treinta dias.
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2.8.3 CRITERIOS DE AGRUPACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Contar con una guia que permita homologar criterios aplicables a los productos pertenecientes a
las categorias de equipo médico, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagndstico, insumos de uso odontolégico, materiales quirargicos, de curacién y productos
higiénicos, identificando aquellos insumos que por sus caracteristicas de uso, funcionalidad,
forma fisica o farmacéutica, y lineas de fabricacion puedan agruparse a uno o mas productos

en un solo registro sanitario. °

e Los criterios se presentan a manera de reglas sefialando las caracteristicas de los
productos e incluyendo ejemplos que de manera descriptiva y enunciativa mas no
limitativa facilitan que tanto el registrante como la autoridad sanitaria clasifiquen los
productos de manera adecuada lo que permitira definir los requisitos de registro que

correspondan.

e Cada producto de forma individual debera de cumplir con los lineamientos establecidos

para obtener el registro sanitario de dispositivos médicos.

AGENTES DE DIAGNOSTICO
En un Registro Sanitario, se podran incluir uno o mas productos o componentes de acuerdo a

los siguientes lineamientos: °

o Juego o paquete de reactivos (Kit): °
Se pueden incluir: Reactivos, Controles, Calibradores y Buffers o Soluciones; siempre y cuando,
todos ellos estén destinados a la misma determinacién o identificacion de un mismo analito o
pardmetro, bajo un mismo método de analisis (quimica clinica, colorimetria,

inmunofluorescencia, espectrofotometria, etc.).

e En aquellos casos en donde la temperatura de conservacién no sea similar en todos
los componentes se deben presentar los estudios de estabilidad correspondientes y
sefialarse la condicion claramente en el proyecto de marbete.

e Cuando los productos se comercialicen dentro de un mismo empaque secundario o
terciario, el plazo de caducidad asignado en el registro, sera el del componente que

tenga el menor plazo.
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Cada uno de los componente del juego o paquete de reactivos (Kit.), segun
corresponda debe cumplir con las Normas Oficiales Mexicanas (NOMs) que le
apliquen (064, 077 y 078).
- NOM-064-SSA1-1993, Que establece las especificaciones sanitarias de los
equipos de reactivos utilizados para diagnastico.
- NOM-077-SSA1-1994, Que establece las especificaciones sanitarias de los
materiales de control (en general) para laboratorios de patologia clinica.
- NOM-078-SSA1-1994, Que establece las especificaciones sanitarias de los
estadndares de calibracion utilizados en las mediciones realizadas en los

laboratorios de patologia clinica.

o Pruebas réapidas:°

Se entiende por prueba rapida todas aquellas que se utilizan en las mediciones de los

componentes de interés medico en muestras de tejidos, fluidos, excreciones y secreciones del

cuerpo humano que dan un resultado rapido, el cual debera ser confirmado por prueba

confirmatoria de laboratorio y/o clinicamente.

Entre estas se encuentran las pruebas de embarazo, de ovulacion, de glucosa, etc. Las
pruebas rapidas se agruparan en un solo registro por forma fisica de soporte, tales
como tira, cassette, pluma, etc. Para el caso de determinacién de drogas terapéuticas o
de abuso presentes en fluidos corporales podran incluirse en un solo registro sin
importar el nimero de determinaciones por tipo de droga que se trate, siempre y
cuando tengan la misma forma fisica de soporte.

Cuando se trate de Glucémetros y demas Equipos de Autodiagnostico:

Las tiras reactivas, el control y el calibrador pueden registrarse juntos como
Agentes de Diagnostico en un mismo registro, siempre y cuando estén
destinados a su uso en el mismo instrumento, en aquellos casos en donde la
temperatura de conservacion no sea similar en todos los componentes se deben
presentar los estudios de estabilidad correspondientes y sefialarse la condicién
de refrigeracibn o de conservacion claramente en el proyecto de marbete, el
algodoén con alcohol requiere registro por separado como Material de Curacion, las
lancetas requieren registro por separado como Instrumental Médico, el glucometro asi
como otros equipos de autodiagnéstico requieren registro por separado como Equipo

Médico.
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e En caso de requerir una presentacion de venta que contenga varios
componentes junto con el instrumento o0 instrumentos y tengan un Uuso
determinado en conjunto, se debera presentar para su registro como sistema o Kit el
Registro Sanitario de cada insumo o componente, que lo integren.

o Medios de Cultivo:®
Se entiende por medio de cultivo al material nutritivo en que se pueden recuperar, multiplicar y
aislar los microorganismos asi como aplicar pruebas de susceptibilidad. Los medios de cultivo
se agrupardn en un solo registro siempre que tengan la misma composicién o féormula y

aspecto fisico.

o Material de Control: °

Se entiende como material de control a las preparaciones utilizadas para evaluar la exactitud y la
precision de sustancias empleadas en las mediciones de diversos componentes en fluidos,
secreciones, excreciones 6 tejidos corporales. Se utilizan en los programas internos 6 externos
de control de calidad en el laboratorio. Los materiales de control también se denominan
verificadores.

« Hematol6gicos

 Hormonales

* Inmunologia

- Parasitologia

*  Quimica Clinica

e Tamizaje Neonatal

- Virologia

* Microbiologia

« Medicamentos, Drogas Terapéuticas y Drogas de Abuso

INSTRUMENTAL MEDICO
En un Registro Sanitario, se podran incluir uno o mas productos de acuerdo a los siguientes
lineamientos: °
e Se podran agrupar en un mismo registro, aquel instrumental médico que sea utilizado
en una indicacibn de uso 6 procedimiento quirdrgico especifico como son:

artroscopia, laparoscopia, laringoscopia, entre otros.
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El instrumental que se requiera para la colocacién de una protesis en especifico podra
registrarse como un sistema 0 Kit. Siempre que en conjunto estén destinados a una
misma indicacion o0 finalidad de uso.

En un mismo registro se puede incluir un tipo de instrumental con sus diferentes
presentaciones o0 modelos siempre y cuando sean del mismo material y tengan la
misma indicaciébn o finalidad de uso, tales como tijeras, osteotomos, espéculos,
pinzas, separadores, curetas, legras, gancho, porta agujas, martillos, espatulas,
charolas, férceps, cuchillos, dilatadores, disectores, elevadores, entre otros.

PRODUCTOS HIGIENICOS
Los productos higiénicos se podran incluir en un solo Registro Sanitario de acuerdo a los

siguientes lineamientos: °

Los productos en los que en su féormula difieran Gnicamente en los siguientes
componentes: colorante, saborizante o perfume, pueden agruparse en un registro, en
cuyo caso se pueden incluir 2 o mas formulaciones diferentes en un solo registro
(presentaciones), siempre y cuando se conserven sus caracteristicas fisicoquimicas
generales las cuales pueden ser entre otras: pH, densidad, viscosidad, estabilidad, etc.
En un registro se pueden autorizar tantas presentaciones como lo solicite el
usuario siempre y cuando sean del mismo insumo y solo cambie el tamafio o peso pero

no la formulacién o la indicacién de uso.

MATERIAL QUIRURGICO Y DE CURACION, PROTESIS, ORTESIS Y AYUDAS
FUNCIONALES

Los materiales quirargicos y de curacion adicionados o no de antisépticos o germicidas

destinados a la practica quirargica o en el tratamiento de las soluciones de continuidad, lesiones

de la piel o sus anexos asi como las protesis, értesis y ayudas funcionales destinadas a sustituir

0 complementar un 6rgano o un tejido del cuerpo humano pueden incluir uno o mas productos

en un solo Registro Sanitario de acuerdo a los siguientes lineamientos: °

Se puede incluir un mismo tipo de producto con sus diferentes presentaciones o
modelos siempre y cuando sean del mismo material, formulacibn o composicién y
finalidad de uso, tales como catéteres, sondas, suturas quirlrgicas, soluciones

desinfectantes, ente otros.
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Se pueden registrar como sistema aquellos insumos que tengan la misma indicacion,
finalidad de uso, o modelo, por ejemplo: los sistemas de stent coronario,
sistemas para el fraccionamiento de sangre, prétesis de cadera, sistemas de columna,

sistemas de rodilla entre otros.

EQUIPO MEDICO
Los equipos médicos tales como aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico

destinados a la atencion médica, quirdrgica o a procedimientos de exploracién, diagnostico,

tratamiento y rehabilitacion de pacientes asi como aquellos destinados para efectuar

actividades de investigacion biomédica pueden incluir uno o mas productos en un solo

Registro Sanitario de acuerdo a los siguientes lineamientos: °

Se pueden incluir en el equipo médico los accesorios y componentes que formen
parte del mismo y que sean necesarios para el desempefio de la funcién del mismo,
por ejemplo: electrocardidgrafos con sus electrodos, ultrasonidos y transductores entre
otros.

En el caso de equipo médico destinado se puede incluir en un solo registro
diferentes modelos, presentaciones o tamafios siempre y cuando tengan la misma
tecnologia, indicacion o finalidad de uso.

CRITERIOS GENERALES

Se debera considerar para la agrupacién por familia : se podran incluir uno o mas productos

en un solo Registro Sanitario en los siguientes casos: °

Que los productos sean fabricados por el mismo fabricante o por sus filiales o por sus
subsidiarias o por un maquilador autorizado por el fabricante o titular del producto.
Que el producto genérico tenga misma denominacion comercial o distintiva, misma
indicacion o finalidad de uso.

Se podra incluir en un mismo registro, presentaciones destinadas para la distribucion
en diferentes cadenas comerciales, siempre y cuando se conserve la misma

denominacion distintiva.
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2.8.4 LEGALIZACION DE DOCUMENTOS:

APOSTILLA: Procedimiento lega que se aplica para certificar la personalidad juridica de los
firmantes garantizando la autenticidad de un documento, al cual estan sujetos los paises que

forman parte del Acuerdo de la Convencion de la Haya. °

CONSULARIZADO: Procedimiento legal que se aplica para certificar la personalidad juridica de
los firmantes garantizando la autenticidad de un documento ante el Consulado o Embajada
mexicana en el pais emisor del documento, se utiliza cuando el pais no forma parte del Acuerdo

de la Convencion de la Haya o no reconoce la Apostilla como procedimiento. °

2.9 TECNOVIGILANCIA

La Tecnovigilancia se puede definir como el conjunto de actividades orientadas a la identificacion,
evaluacién, gestion y divulgacién oportuna de la informacién relacionada con los incidentes
adversos, problemas de seguridad o efectos adversos que presente la tecnologia durante su uso, a
fin de tomar medidas eficientes que permitan proteger la salud de una poblacién determinada. *°

La Tecnovigilancia hace parte de la fase postmercado de la vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos y se constituye como un pilar fundamental en la evaluacién de la efectividad y seguridad
real de los dispositivos médicos y una herramienta para la evaluacién razonada de los beneficios y

riesgos que su utilizacién representa para la salud de un paciente. **

2.9.1 CARACTERISTICAS PRINCIPALES DE LA TECNOVIGILANCIA

El objetivo principal del programa de Tecnovigilancia es mejorar la proteccion de la salud y la
seguridad de los pacientes, usuarios y otros mediante la identificacion, evaluacion y gestion de
los reportes asociados a problemas de seguridad de los dispositivos médicos, de forma que se
establezcan mecanismos que reduzcan la probabilidad o el riesgo de que se produzca un

incidente adverso asociado al uso de los dispositivos médicos. **

Entres sus principales intereses y objetivos se encuentran:
e Generar los mecanismos para identificar, recolectar, evaluar y gestionar informacién
sobre incidentes adversos o riesgos de incidentes adversos asociados a los

dispositivos médicos usados por la poblacion. **
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¢ Identificar y evaluar los factores de riesgo asociados al uso de dispositivos médicos que
pueden generar la aparicion de incidentes adversos.
e Desarrollar, gestionar, implementar y mantener los soportes estructurales, informéticos

y documentales necesarios para el buen desarrollo del programa.

2.9.2 VIGILANCIA SANITARIA

Los DM se disefian siguiendo lineamientos internacionales que requieren la calificacion de los
mismos para el fin de uso al cual estan destinados. Sin embargo, en la practica de uso normal
pueden presentarse situaciones no previstas que requieren de la investigacion por parte del
responsable legal de su fabricacion para determinar si deben hacerse ajustes al disefio, a las
instrucciones de uso proporcionadas al usuario o si debe reforzarse la capacitacion de este

altimo. *?

A nivel internacional estos sucesos se definen como “Incidentes” pues no se espera que se

presenten de manera intencionada.

2.9.3 INCIDENTE ADVERSO
Evento no deseado que puede 0 no estar asociado causalmente con uno o mas DM
relacionado con la identidad, calidad, durabilidad y seguridad de los mismos que puede

ocasionar o contribuir a la muerte o a un deterioro grave de la salud. *3

No considera a los derivados del mal uso o de uno distinto al recomendado por el fabricante.

(México).
o Clasificacion de los Eventos o Incidentes Adversos

Clasificacion de los Incidentes Adversos segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS):
e Graves.
Ponen en peligro la vida del paciente.
e Moderados.
Modifican las actividades diarias normales.
e Leves.

No modifican la calidad de vida del paciente ni sus actividades diarias normales
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La COFEPRIS al igual que la FDA establece la siguiente clasificacion:

e Graves.
Probabilidad de ocasionar eventos serios o de muerte cuando se usé o se esta
expuesto

e Moderados.
Uso o exposicion puede ocasionar condiciones adversas médicamente reversibles o
temporales o consecuencias serias remotas

e Leves.

Uso o exposicién es minimo probable que presente condiciones adversas
o Principales Incidentes que deben reportarse a las autoridades Nacionales

Dentro de sus principales labores se encuentra la notificacion, registro y evaluacion sistematica

de los incidentes adversos o potenciales encontrados en los dispositivos médicos.

¢ Incidentes que causan la muerte
La muerte es, en esencia, un proceso terminal que consiste en la extinciébn del proceso
homeostatico de un ser vivo y, por ende, concluye con el fin de la vida. El dispositivo dafia
directamente el resguardo de la salud del paciente y provoca un dafio letal o muerte.

¢ Incidentes que causan deformacion o deterioro en la salud
Incidentes que causan un deterioro grave del estado de salud de un paciente, usuario u otra
persona provocando un dafio directo al paciente y dejando una secuela grave en la salud del
mismo

e Cuasi Incidentes
Podrian haber causado la muerte o un deterioro grave de la salud, pero no lo hicieron como

resultado de una circunstancia afortunada o la intervencion de profesionales de la salud.

2.9.4 SISTEMAS NACIONALES DE VIGILANCIA SANITARIA

En México el organismo de vigilancia sanitaria representativo COFEPRIS crea un sistema de
vigilancia para DM denominado Consejo Nacional de TecnoVigilancia (CNTV) basandose en el
disefio del sistema de la vigilancia para los medicamentos (Farmacovigilancia). La cual se ha
formado con el prop6sito de seguir monitoreos de salud, formando una unidad de vigilancia
como la entidad dedicada al desarrollo de actividades de vigilancia de dispositivos médicos en
México. '
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La Tecnovigilancia Contempla a todos los incidentes adversos y potenciales que se presenten
en la Republica Mexicana con los DM , de fabricacién nacional asi como extranjeros que
cuenten con un registro sanitario, asi como aquellos que ocurran fuera del territorio nacional
siempre que conlleven a una accién correctiva relacionada con el DM registrado en territorio

nacional. **

2.9.5 SISTEMAS INTERNACIONALES

En 1976, Food and Drug Administration (FDA) comienza a solicitar a la industria que le
demuestre la eficacia y seguridad de sus nuevos productos para comercializarlos. Asi en 1990,
establece procedimientos para regular la comercializacion y vigilancia de los productos

médicos en EUA. *°

En Canada la Oficina de Dispositivos Médicos de la Direccion de Productos Terapéuticos
(TPD) se encarga de los eventos adversos asociados con los DM, proporciona una fuente de
datos complementaria a los evaluadores a la comercializacion, acceso a mas informacion que
les permitira identificar las tendencias emergentes en materia de seguridad en el area de

dispositivos médicos y mejorar el uso seguro de DM.

En 1993 la Comunidad Europea (CE) aprueba la Directiva 93/42/CCE (Sistema de Vigilancia
Sanitario Europeo), la cual establece un marco regulatorio general para los productos médicos

que entra plenamente en vigor en 1998. *'

En Japdén la organizacion Farmacéutica de Japén en Asuntos de Derecho (PAL) y la
Ordenanza Ministerial N © 169 emitida por el Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW)
especifican los requisitos. Afortunadamente, el Japén ha adoptado en gran medida la norma de
Organismos de Estandarizacion Internacional, en sus siglas en ingles 1ISO 13485 como la base
de su sistema de gestion de calidad (SGC) para el cumplimiento de la fabricacion y
certificacion de los dispositivos en territorio japonés, asi mismo la Agencia de Dispositivos
Médicos y Farmacéuticos, en sus siglas en Ingles (PMDA) se encarga de vigilar la calidad y
seguridad de los pacientes, llevando un control en la comercializacion de cada producto. La
(GHTF) es un grupo de representantes de cinco miembros fundadores que son (La Union
Europea, Estados Unidos, Canada, Japén y Australia), fundado en 1992, el GHTF ha creado
en un esfuerzo por responder a la creciente necesidad de una armonizacién internacional en la
regulacion de los productos sanitarios un documento que fomente la vigilancia y aplicacion de

la evaluacion de los incidentes adversos provocados por DM. '8
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2.10 COMERCIO ACTUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

El valor de mercado de los DM a nivel global durante 2008 alcanzé un valor total de 296.4 mil
millones de ddlares (mmd), se estima que para el afio 2013 el valor de mercado ascienda a 349.2
mmd, es decir, un crecimiento del 17.8%. De acuerdo con Business Marketing International (BMI) en
2008, los mercados mas grandes de DM del mundo, son EUA, Japdén, Alemania, Reino Unido y
Francia. Asimismo, en materia de comercio exterior la mayoria de estos paises juegan un papel
relevante en las importaciones y exportaciones totales del sector. México es considerado el segundo
mercado mas grande de DM en Latinoamérica. Las exportaciones totales de México en el sector
alcanzaron un total de 4,843 mdd. Asimismo sus importaciones totales fueron de 2,168 mdd,
generando un superavit en la balanza comercial durante 2008 de 2,675 mdd (Tabla 1). *°

Tabla 1 (Exportaciones de DM ) *
Paises Bajos (1.93%)
Francia (1.91%)
Reino Unido (1.49%)
Irlanda (1.02%)

Mercado de DM en México ,

El valor de produccién del sector en México alcanzé un monto de 590 millones de ddlares en 2010,

de acuerdo con el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI). (Figura 1).

Figura 1%

Produccion en México del sector de Dispositivos Médicos,
2007-2010

Millones
de ddlares

2007 2008 2009 2010

Mercado de DM en México,
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Siguiendo cifras de Global Trade Atlas, en 2010 México exportd cerca de 6 mil millones de ddlares,
colocandose como el undécimo exportador de dispositivos médicos a nivel global. Ademas, durante

el mismo afio, el pais presentd un saldo positivo en la balanza comercial del sector de 3 mil millones

de dolares. (Figura 2).*°

Las exportaciones del sector de dispositivos médicos crecieron a una tasa anual promedio de 11.4%,

en el periodo 2003-2010, lo que muestra su dinamismo y potencial de crecimiento.

Figura2*®

Exportaciones desde México del sector de Dispositivos Médicos,
2003-2010

Millones
de dalares

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Mercado de DM en México,

2.10.1 MEXICO COMO DESTINO DE INVERSION
Considerando las tendencias en la industria, México presenta grandes ventajas para atraer
empresas del sector que tengan interés para establecer plantas de manufactura en el

pais. De las cuales se tienen las siguientes:

o Propiedad intelectual
México cuenta con un marco para la propiedad intelectual moderno. A diferencia de China y

otras naciones asiaticas, no hay requerimientos de transferencia de tecnologia o de asociacion

con empresas locales.
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o Costos
Segun un estudio de AlixPartners, que calcul6 los costos de produccion para colocar diversos
productos industriales en el mercado estadounidense, México present6 un nivel 25% menor al
observado en Estados Unidos, mientras que el ahorro en China es de solo 6% (Brasil e India

también presentaron costos mayores a los de México).

o Ubicacion.
La ubicacién geografica de México no sélo permite ahorros considerables en materia logistica.
También permite la supervision cercana del proceso manufacturero y facilita la inspeccion

de las plantas por parte de autoridades sanitarias.

o Cadena de abasto
Mano de obra experimentada, proveedores locales de insumos clave (moldeo, inyeccion de

plastico, partes metalicas, etc.) y la infraestructura industrial basica que requiere el sector.
o Capital humano y cientifico

El pais cuenta con amplia disponibilidad de trabajadores calificados. Cada afio, mas

de 90,000 estudiantes egresan de ingenierias y carreras técnicas.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Uno de los principales problemas para las empresas en vias de desarrollo y produccion de
dispositivos médicos, es la actualizacion de los requisitos reglamentarios y al mismo tiempo ponerlas
en practica durante el proceso de regulacion de las empresas, una compafiia que no tiene control
con el marco regulatorio puede perder gran cantidad de tiempo y dinero en el retraso del registro del
producto y atrasa la comercializacion del mismo, asi como pueden correr el riesgo de obtener
procedimientos ilicitos tales como la invalidacién y autenticacion de documentos asi como la
falsedad de informacion que puedan ser dictaminados ante el incumplimiento de las leyes que

aplican sobre los dispositivos médicos. %

El registro sanitario de un dispositivo médico permite la autorizacién de comercializar o distribuir un
producto en México, ya que al ser aprobado este documento, se establece que el dispositivo médico
cumple con los estandares de calidad requeridos, dando al paciente o los usuarios la seguridad de

no comprometer su resguardo de la salud. °

Por esta razon la regulacion sanitaria debe tener un control y una actualizaciéon continua para que
las empresas puedan tener un acceso libre al registro sanitario de sus productos en todo el mundo y
asi estos puedan generar una mayor competitividad de calidad y servicio.

Dado que los dispositivos médicos son destinados para intervenir directamente en el ser humano ya
sea para corregir un problema de salud o para prevenirlo, su sola utilizacion lleva implicitos
elementos que pueden atentar contra su integridad (evento adverso), es decir que la seguridad del
paciente depende de los atributos o elementos que de una u otra forma afecten o modifiquen

negativamente el estado del paciente. *

Desde la perspectiva técnica, la ocurrencia de un evento adverso, 0 bien accidente imprevisto e
inesperado que le causa algun dafio o complicacién al paciente es consecuencia directa de la
atencion en salud que se recibe y no de la enfermedad que padece, debe ser analizado desde la
perspectiva de la evitabilidad, con el proposito de promover estrategias y programas orientados a

incrementar la seguridad en los procesos de atencién. ™
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Este es el interés que ha evolucionado en los ultimos afios a nivel mundial y al que han contribuido
diferentes iniciativas, como la Organizaciéon Mundial para la Salud (OMS), de la Alianza Mundial por
la Seguridad del Paciente (AMSP), las Fuerzas Humanas de la Armonizacién Global, en sus siglas

en ingles (GHTF) y en México por el Consejo Nacional de Farmacovigilancia (CNFV). **

La vigilancia de los dispositivos médicos en México (Tecnovigilancia), busca mejorar la proteccién a
la salud y dar seguridad en el uso de estos productos no solo a los pacientes, sino a los
profesionales de la salud que los utilizan, reduciendo la posibilidad de que sucedan efectos
adversos, se presenta la norma 240-SSA1-2005. “Instalacion y operacion de la vigilancia de la
seguridad de dispositivos médicos” (NOM-240). Que tiene como principal interés desarrollar un
sistema de vigilancia sanitaria sobre los dispositivos médicos denominado tecnovigilancia y que
tiene por objetivo garantizar que los dispositivos médicos que se encuentran disponibles en el
mercado nacional funcionen de la manera indicada conforme a la intencion de uso del fabricante,
indicada al mismo tiempo en la autorizacion sanitaria correspondiente que es emitida por la
Secretaria de Salud (SS) o bien a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) y en caso contrario de que no se cumplan, se tomen las acciones
correspondientes para corregir y evitar la repeticion de los incidentes adversos o aliviar las
consecuencias erroneas buscando incrementar la proteccion, mantener la salud y seguridad de los
usuarios al difundir la informacién que pueda reducir la probabilidad de que un incidente adverso se

repita. **

La evaluacion del riesgo obtenida de los incidentes adversos reportados por los fabricantes, usuarios
y/o operarios a la Secretaria de Salud, permitira evitar repeticiones o atender las consecuencias de
dichos incidentes, por medio de la difusién de la informacién. La Norma 240-SSA1-2005 permite
unificar criterios de aplicacion a nivel nacional, pretendiendo asi establecer perfiles de seguridad, a
través de la participacién y comunicacion activa entre cada uno de los integrantes y la autoridad

sanitaria, para la practica médica nacional. =

La calidad de los dispositivos médicos, los requisitos legales y las necesidades de los clientes son
cada vez mas exigentes. Por lo tanto, se espera que fabricantes y proveedores de todo el mundo
cumplan de manera proactiva con los mas altos estandares y regulaciones, asi como la vigilancia y

control de sus productos. *?

Las unidades de tecnovigilancia de las empresas deberan contar con sistemas y procedimientos que
aseguren la calidad en los procesos de generacion, gestion y tratamiento de la informacion relativa a

los incidentes adversos de cada producto. **
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4. OBJETIVOS

GENERAL

Revision de la regulacion sanitaria aplicable a los dispositivos médicos y evaluacion de la

Tecnovigilancia en México

ESPECIFICOS

- Realizar una investigacion de la regulacién sanitaria nacional e internacional aplicable a los

dispositivos médicos

- Comparacién del marco regulatorio nacional e internacional para los sistemas de vigilancia

sanitaria de dispositivos médicos

- Definir cudles son los requerimientos principales para poder registrar un dispositivo médico

en México y establecer que métodos pueden utilizarse

- Conocer como se desarrolla un monitoreo de Tecnovigilancia, quién lo realiza y como se

reporta algun efecto adverso para un dispositivo médico

- Elaborar un proceso normalizado de operacion (PNO) para realizar un reporte de

Tecnovigilancia dentro de una empresa

- Elaborar y someter una propuesta de formato de Tecnovigilancia en las ventanillas de la

Comision Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios.
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5. METODOLOGIA

5.1 MATERIAL DE INFORMACION

- Normativades Nacionales e Internacionales relacionadas a los dispositivos médicos

- Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

- Secretaria de Salud

- Administracion de Drogas y Alimentos, en sus siglas ingles (FDA)

- Organismo de Salud Canadiense, Health Canada

- Organismos de Salud Japoneses, MWHT

- Organismos Mundiales, Fuerzas en las Tareas de la Armonizacion Global, en sus siglas en
ingles (GHTF)

- Norma Oficial Mexicana 240, “Instalacién y operacion de la vigilancia de la seguridad de
dispositivos médicos (Tecnovigilancia)’

- Ley general de Salud (LGS)

- Reglamento de Insumos Para la Salud (RIS)

- Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM); Segundo Suplemento para
Dispositivos médicos; 72 Ed.

- Organizacion Internacional de Estandarizacién (1SO)

5.1.1 MATERIAL DE OFICINA

- Computadora
- Internet

- Carpetas USB
- Bitacoras

- Teléfono
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5.2 DIAGRAMA DE FLUJO

Evaluacién de laimportancia para la
Tecnovigilancia en los dispositivos

médicos.

Investigacion de la
regulacion nacional e
internacional aplicada en
lainspeccion de cualquier
incidente adverso.

REVISION
BIBLIOGRAFICA

Lineamientos y requisitos que debe
cumplir un dispositivo medico para
su autorizacién y registro sanitario

en México.

Revision de las
normatividades nacionales
e informacién técnicay
cientifica que debe cumplir
un dispositivo meédico
para obtener la
autorizaciéon de un registro
sanitario.

Investigacion de la regulacion sanitaria de otros

organismos internacionales de salud y sus sistemas

de vigilancia sanitaria.

Resumen de la informacion, evaluacién de laimportancia del comercio y
regulacién sanitaria, comparacion de los diferentes sistemas de vigilancia
sanitaria nacionales e internacionales y descripcion de los lineamientos que
deben llevarse para obtener un registro sanitario en México.
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5.3 PROCEDIMIENTO

1. Investigacion de la Revision Bibliografica

2. Resumen e identificacion de la informacién, normatividad y regulacién de los dispositivos médicos

. Se revisaron los lineamientos, documentos y normatividades que se aplican para los dispositivos

médicos en México

. Consultas técnicas y visitas en las instalaciones de los organismos nacionales de salud

5. Se evaluaron las caracteristicas y requerimientos que deben cumplir cada documento para la

10.
11.
12.

solicitud de un registro sanitario en el armado del dossier

. Se revisaron la NOM 240, Instalacion y operacion de la vigilancia de la seguridad de dispositivos

médicos (Tecnovigilancia) y se analizaron los lineamientos que se especifican.

. Se investigaron en los organismos nacionales de vigilancia sanitaria los procedimientos de

inspeccidn y monitoreo para incidentes adversos en dispositivos médicos

. Se investigaron los diferentes métodos o vias para obtener un registro sanitario de un dispositivo

médico en México

. Se revisaron la regulacién sanitaria de Estados Unidos, Canada, Jap6on y sistemas

internacionales para la vigilancia sanitaria de dispositivos médicos y se evaluaron los diferentes
sistemas y lineamientos que utilizan en comparacion a la regulacién mexicana.

Se crearon documentos y formatos para uso de reportes de Tecnovigilancia

Elaboracion de dossier y solicitudes de registros para dispositivos médicos

Evaluacién, analisis y conclusion de la importancia de la Tecnovigilancia y de los registros

sanitarios de dispositivos médicos en México
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6. RESULTADOS

6.1 REGULACION NACIONAL E INTERNACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Los dispositivos médicos son regulados sanitariamente por diferentes normatividades y reglamentos

gque sefialan los lineamientos y especificaciones que deben cumplir para poder ser autorizados para

su fabricacion y distribucién en la poblacién y en el sector salud.

6.1.1 REGULACION NACIONAL

Dentro del marco regulatorio nacional tenemos reglamentos y normatividades aplicables a los

DM y que son principalmente dirigidos a los fabricantes, distribuidores y profesionales de la

salud que tienen una responsabilidad sobre estos insumos, entre los cuales encontramos los

siguientes:

o NORMAS OFICIALES MEXICANAS

México cuenta con 47 Normas Oficiales Mexicanas (NOM) y 63 Normas Mexicanas (NMX)

aplicables a los DM, de las NOM que se encuentran principalmente relacionadas al registro sanitario

y vigilancia sanitaria de DM sefialamos las siguientes: **

NOM-001-SSA-1993
Establece los procedimientos por los cuales se revisara, actualizara y editard la

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos asi como sus suplementos. **

NOM-137-SSA-2008
Establece los requisitos minimos, que sirven para comunicar la informacion a los usuarios,
que debera contener el etiquetado de los dispositivos médicos de origen nacional o

extranjero, que se destinen a usuarios en el territorio nacional. * #*

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria a todos los establecimientos
dedicados a la fabricacién, acondicionamiento, importacion y distribucion de dispositivos
médicos. Para la correcta aplicacion de esta Norma Oficial Mexicana, es conveniente

consultar las siguientes normas:

- NOM-008-SCFI-2002. Sistema General de Unidades de Medida. Publicada en el

Diario Oficial de la Federacion el 27 de noviembre de 2002.
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- NOM-050-SCFI-2004. Informacion etiquetada general de productos. Publicada en el
Diario Oficial de la Federacion el 1 de junio de 2004.

- Farmacopea de los Estados Unidos mexicanos y sus Suplementos.

- NOM-197-SSA-2000. Que establece las condiciones de infraestructura vy
equipamiento de los establecimientos de salud que cuentan con insumos como

dispositivos médicos.

NORMA OFICIAL MEXICANA 240-SSA1-2012
Instalacion y operacion de la vigilancia de la seguridad de dispositivos médicos

(tecnovigilancia). ** %

La presente norma establece los lineamientos sobre los cuales se deben realizar las
actividades de la tecnovigilancia con la finalidad de garantizar la proteccion de la salud y
seguridad de los productos evitando la repeticion de incidentes adversos, mediante la
recoleccién, evaluacion y difusién de la informacién sobre los citados incidentes, sanciones
y medidas correctivas adoptadas. La presente norma es de observancia obligatoria en el
territorio nacional para las instituciones de los sectores publico, social y privado del
Sistema Nacional de Salud, asi como para los profesionales, técnicos y auxiliares de la
salud, el titular del registro sanitario de dispositivos médicos o su representante legal en
México, los establecimientos dedicados a la venta y suministro de insumos para la salud y

unidades de investigacion clinica que realizan estudios con los mismos.
Para la correcta aplicacion de esta norma, se sugiere consultar las siguientes NOM:

- Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalacion y operacion de la

farmacovigilancia.

NORMA OFICIAL MEXICANA 241-SSA1-2012

BPF para establecimientos dedicados a la fabricaciéon de DM. ** 24

Establece los requisitos que se deben cumplir durante el proceso de fabricacion de los
dispositivos médicos que garanticen la calidad y funcionalidad de los mismos. Establece
las especificaciones que deben reunir los procesos desde el disefio de la instalacién,
produccion, acondicionamiento, estabilidad, almacenamiento y distribucion de los
dispositivos médicos comercializados en el pais, con el objeto de asegurar que éstos
cumplan consistentemente con los requerimientos de calidad y funcionalidad para ser

utilizados por el consumidor final o paciente.
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PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA 00-SSA-2011
Buenas Practicas de Almacenamiento, Acondicionamiento y Distribucion de insumos para
la salud

Este proyecto de norma resalta la importancia de garantizar que la calidad, seguridad y
eficacia de los productos comercializados en el territorio nacional no se vea afectada por
condiciones no controladas de almacenamiento, acondicionamiento y/o distribucion; por tal
motivo, es necesario establecer los requisitos que deben cumplir los establecimientos
dedicados al almacenamiento de insumos para la salud de importacibn para su

acondicionamiento o distribucion.
o DOCUMENTOS LEGALES APLICABLES A LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

SEGUNDA EDICION DEL SUPLEMENTO DE LA FARMACOPEA PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS

En 2006, se publicé la primera edicién del Suplemento de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos especializado en dispositivos médicos, este suplemento es una
herramienta de gran utilidad para las industrias y autoridades de regulacién sanitaria
nacionales e internacionales que proporciona las reglas claras del proceso de regulacién
sanitaria y las especificaciones que seran evaluadas para verificar la calidad, seguridad y
eficacia de los Dispositivos Médicos en territorio nacional, se definen y establecen las
especificaciones que deben cumplir los dispositivos médicos para que tengan la calidad y

el nivel de funcionamiento 6ptimo, asi como los métodos de andlisis para su verificacion. *°

La aplicacibn de estos métodos de andlisis y su cumplimiento son la garantia de la

seguridad y eficacia de estos insumos.

LEY GENERAL DE SALUD (LGS)
La Ley General de Salud establece la forma de organizacién y las competencias o

atribuciones de los servicios de salud. (Art. 262; Art. 265) **

REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD (RIS)
El reglamento de Insumos para la salud (RIS) fue publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 4 de febrero de 1998 y la ultima reforma fue publicada por el presidente
Felipe Calderdn el 5 de Octubre del 2011, este reglamento tiene como propdésito establecer
los lineamientos necesarios para los establecimientos o personas relacionadas con el uso
o desatrrollo de los insumos para la salud, (Art. 82; Art. 83; Art. 190 Bis 3). 14
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6.1.2 REGULACION INTERNACIONAL

o NORMAS INTERNACIONALES (ISO)

ISO 13485:2003

Norma de calidad especifica para dispositivos, la version actual es la del afio 2003 y tiene
69 péaginas en su version espafola, esta norma sefiala los requisitos que un sistema de
gestion en una organizacion necesita para poder proveer dispositivos médicos y servicios
relacionados que cumplan de modo coherente con los requisitos de los clientes. Esta
pensada y concebida para su uso en organizaciones que disefian, desarrollan y
comercializan dispositivos médicos, se encuentra estructurada bajo la plataforma de la
norma ISO 9001. *°

El objetivo principal de la norma ISO 13485 es facilitar los requisitos reglamentarios
armonizados de productos sanitarios para los sistemas de gestion de la calidad, en
consecuencia incluye algunos requisitos particulares para DM y excluye alguno de los
requisitos de la Norma ISO 9001 que no son apropiados como requisitos reglamentarios.
Debido a estas exclusiones, las organizaciones cuyos sistemas de gestion de la calidad
cumplen con esta norma internacional no pueden declarar la conformidad con la Norma
ISO 9001 a menos que sus sistemas de gestién de la calidad cumplan todos los requisitos
de la Norma ISO 9001. *°

ISO 14969:2005
Esta norma brinda orientacién para la aplicacién de los requisitos a sistemas de gestién de
calidad contenidos en 1SO 13485:2003. Se puede utilizar esta orientacién para comprender
mejor los requisitos de la norma ISO 13485, pues ayuda a ilustrar parte de la variedad de
métodos y aproximaciones disponibles para cumplir con los requisitos de la norma ISO
13485:2003. ¥

ISO 14971:2007

Esta norma especifica un procedimiento por el cual un fabricante puede identificar los
peligros vinculados con los dispositivos médicos y sus accesorios. También especifica un
procedimiento para calcular y evaluar los riesgos identificados, controlarlos y monitorear la

eficacia del control. 2
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o ORGANISMOS INTERNACIONALES
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA)

En espafiol Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA), es una agencia del Departamento
de Salud y Servicios Humanos implementada en los Estados Unidos de América (EUA).
Responsable de proteger y promover la salud publica a través de la regulacion y supervision de las
cuatro direcciones y de las funciones basicas de la agencia: Productos Médicos y el Tabaco,
Alimentos, Operaciones Globales de reglamentacién y de politica y operaciones. La Oficina de la
FDA de Asuntos Regulatorios, en sus siglas en inglés (ORA) es la oficina principal de todas las
actividades de campo de la FDA, proporcionar el liderazgo de la FDA sobre las importaciones, las
inspecciones, y la politica de ejecucion. Es compatible con los seis Centros de la FDA de productos
mediante la inspeccién de los productos regulados y los fabricantes, la realizacion de analisis de

muestras de los productos regulados, y la revision de los productos importados. *°

Regulacién Sanitaria
La FDA clasifica sus dispositivos con base al riesgo del producto en la salud del paciente y a la
evidencia clinica que presenta, con base a esto se tienen 3 clasificaciones y cada una de estas

puede obtener un documento de autorizacion para su posterior comercializacion. *°
e 510 (K)

Un 510 (k) es una comunicacion previa a la comercializacion hecha a la FDA para demostrar
gue el dispositivo que se comercializa es al menos tan seguro y eficaz, es decir,
sustancialmente equivalente, a un dispositivo comercializado legalmente (21 CFR 807.92 (a)
(3) antes del 28 de mayo de 1976 y que no esta sujeto a una Autorizacién de Pre Mercadeo,

en sus siglas en inglés PMA. *°

Un 510 (k) requiere la demostracion de la equivalencia sustancial con otro dispositivo en E.U.A

legalmente comercializados y deberd demostrar los siguientes puntos:

» Tiene el mismo uso que el dispositivo legalmente comercializado.

» Tiene las mismas caracteristicas tecnolégicas
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Una reivindicacion de la equivalencia sustancial no significa que los nuevos dispositivos y el
dispositivo legalmente comercializado deben ser idénticos. La equivalencia sustancial se
establece con respecto al uso previsto, el disefio, la energia utilizada, los materiales, la
composicion quimica, proceso de fabricacion, el rendimiento, la seguridad, la eficacia, el
etiquetado, la biocompatibilidad, normas, y otras caracteristicas, segin corresponda.

e Premarket Approval (PMA)

Aprobacion previa a la comercializacion (PMA) es el proceso de la FDA de revisién cientifica y
regulatoria para evaluar la seguridad y eficacia de los dispositivos médicos Clase Ill. Los
dispositivos de Clase Il son aquellos que apoyan o sostienen la vida humana, son de una
importancia sustancial en la prevencion del deterioro de la salud humana, o que presentan un

riesgo potencial, no razonable de enfermedad o lesion. *°

Debido al nivel de riesgo asociado a la clase lll, la FDA ha determinado que los controles
generales y especiales por si solos no son suficientes para garantizar la seguridad y la eficacia
de los dispositivos de clase lll. Por lo tanto, estos dispositivos requieren una aprobacion previa

a la comercializacion.

Algunos dispositivos Clase Il puede obtener una Clase Il 510 (k). La Aprobacion PMA se basa
en una determinacién por la FDA que el PMA contiene suficiente evidencia cientifica valida

para asegurar que el dispositivo es seguro y eficaz para su uso previsto.
e Dispositivo Excento de Informacién (EXEMPT DEVICE INFORMATION)

La mayoria de los dispositivos de Clase | y unos pocos dispositivos Clase Il estan excentas de
la notificacién previa a la comercializaciéon 510 (k). Sin embargo, estos dispositivos no estan
excentos de otros controles generales. Todos los dispositivos médicos deben ser fabricados de
acuerdo con un programa de garantia de calidad, adecuados para el uso previsto, sean
debidamente envasados y etiquetados correctamente, y tener un registro de establecimiento

de fabricacion. *®

Algunos dispositivos de Clase | son, ademas, excentos de los requisitos de GMP, con la
excepcion de los expedientes de queja y los requisitos generales de mantenimiento de

registros. *°
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Reportes de Incidentes Adversos

Los Informes de Dispositivos Médicos (MDR), traducido al inglés como Medical Device Reporting es
el mecanismo para la Administracién de Alimentos y Medicamentos para recibir importantes eventos
médicos adversos de dispositivos recibidos de los fabricantes, importadores y usuarios, para que
puedan ser detectados y corregidos rapidamente. Sefiala que cualquier evento adverso debe ser
reportado a través del Organismo de Vigilancia Médica, traducida en inglés como Medical Watching
(MedWatch) para reportar eventos adversos significativos o problemas con productos médicos. *°

Los Servicios de Salud, tienen la obligacion de notificar las sospechas de muertes relacionadas con
dispositivos médicos ante la FDA y a los fabricantes. Los usuarios relacionados con las lesiones
graves deben informar sélo a el fabricante. Existe una guia para los usuarios, "Reporte de
dispositivos médicos”. La Ley de Seguridad de Dispositivos Médicos (SMDA), en 1990 sefala que
deben reportarse las muertes relacionadas con el dispositivo ante la FDA vy al fabricante, también
requiere que los representantes del DM semestralmente deberan presentar un resumen de todos los
informes presentados durante ese periodo de tiempo, (articulo 519 de la Ley de Alimentos,

Medicamentos y Cosméticos) en relacion con la presentacion de informes de eventos adversos. *°

o Reportes de dispositivos médicos (MDR): Formularios e Instrucciones
* Formulario 3500 Formulario de notificacion voluntaria MedWatch

Profesionales de la salud y los consumidores pueden presentar los informes de eventos
adversos o problemas de dispositivos de productos a la FDA a través del programa MedWatch

en una de las siguientes maneras: *°
- en linea en: MedWatch Formulario de Denuncias en Linea 3500
- por teléfono al 1-800-FDA-1088
- por fax al 1-800-FDA-0178
- por correo a: MedWatch FDA pagina oficial.
Para reportar una emergencia:
- FDA Oficina de Gestion de Crisis, Centro de Operaciones de Emergencia
- Teléfono: 866-300-4374 0 301-796-8240

- FAX: (301) 847-8543
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» Formulario 3500A Formulario de notificacion obligatoria para MedWatch

Los fabricantes, usuarios, y los importadores estan obligados a presentar ciertos efectos

adversos ante la FDA. Los formularios deben ser enviados a: *°

- FDA Centro de Dispositivos y Salud Radiolégica, PO Box 3002 Rockville, MD 20847-
3002

- FDA Centro de Dispositivos y Salud Radioldgica,16071 Industrial Drive, Room 258
Gaithersburg, Maryland 20877-1462

e Formulario 3419 Informe Anual

Los fabricantes, usuarios, y los importadores estan obligados a presentar Informes Anuales a
través del formulario FDA3419.

DEPARTAMENTO DE SALUD DEL GOBIERNO DE CANADA (HEALTH CANADA)

Health Canada es el departamento federal responsable de ayudar a los canadienses a mantener y
mejorar su salud, administra numerosos documentos legislativos y desarrolla y aplica los
reglamentos que tienen un impacto directo en la salud y la seguridad, las cuales se crean por medio
de reuniones con los usuarios, industria, organizaciones no gubernamentales y otras partes

interesadas en el desarrollo de estas leyes. *°

La Oficina de Dispositivos Médicos de la Direccién de Productos Terapéuticos (TPD) es la autoridad
nacional que monitorea y evalla la seguridad, eficacia y calidad de los productos sanitarios de
diagndstico y terapéuticos de Canada. Asegura la eficacia y la calidad de los dispositivos médicos en
Canada por una combinacion de pre-revision del mercado, después de la aprobacién de vigilancia y

sistemas de calidad en el proceso de fabricacion. *°

Regulacion Sanitaria

En Canad4, ciertos dispositivos deben tener una licencia de dispositivo médico antes de que puedan
ser vendidos. Para determinar qué dispositivos necesitan una licencia, todos los productos sanitarios
se han clasificado en funcion del riesgo asociado con su uso. Este enfoque significa que todos los
productos sanitarios se agrupan en cuatro clases con clase | presentan el menor riesgo potencial y

dispositivos de Clase IV que presentan el mayor riesgo potencial. *°
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Antes de vender un dispositivo en Canada, los fabricantes de las clases Il, lll y IV deben obtener una
licencia de Dispositivos Médicos. Aunque dispositivos de Clase | no requieren una licencia, son
monitoreados a través de licencias de establecimientos. Si un dispositivo médico se encontré que ya

no es seguro Yy eficaz, su licencia puede ser suspendida.

El Programa de Acceso Especial (SAP) permite a los médicos tener acceso a los dispositivos
médicos que no han sido autorizadas en Canada. El SAP se utiliza en situaciones de emergencia o
cuando las terapias convencionales han fracasado, no estan disponibles 0 no son adecuados para el

tratamiento de un paciente.

Reportes de Incidentes Adversos
Los informes de Vigilancia de Dispositivos Médicos se llevan a través del Programa de Informes
(CV-MD), la informacién sobre el incidente que se produjo con el dispositivo médico se presentara a

la CV-MD, la cual analizara los datos y hechos ocurridos en el incidente. 16

Los fabricantes e importadores deberan asegurar que toda la informacion solicitada en el formulario
se ha enviado a través del uso de cambios preliminares o informes finales. El reporte del incidente

debe ser llenado cumpliendo con todos los datos requeridos en el formato de reportes. *°

A. Informacion del Reporte

Esta seccion contiene datos sobre quien realiza el informe de vigilancia.

B. Informacion del Incidente

Contiene la informacién sobre el incidente que se produjo con el dispositivo médico, e
incluye detalles sobre el incidente y las consecuencias que se produjeron en los pacientes.
C. Informacion sobre el DM

Esta seccion contiene informacién sobre el dispositivo médico involucrado en el incidente,
incluyendo el nombre de la marca y nimero de licencia.

D. Informacién del Demandante

Esta seccién contiene informacién sobre el autor que estuvo en contacto con el dispositivo
para informar sobre el incidente.

E. Informacion de Investigacion

Esta seccion contiene informacion sobre la investigacion llevada a cabo por el fabricante /
importador del dispositivo médico para determinar si hay algin problema con el dispositivo

médico, y tomar las medidas correctivas que sean necesarias para resolver este evento.
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El informe de eventos adversos se debera presentar a través del formato Mandatory Problem
Reporting for Medical Devices (MPR-MD), en espafiol, reporte obligatorio de eventos para

dispositivo médicos.

Los formularios completos deberdn enviarse por correo electronico a: mdpr@hc-sc.gc.ca o por fax
al: 613-954-0941.

GLOBAL HARMONIZATION TASK FORCE (GHTF)

El objetivo de las Fuerzas en las Tareas de la Armonizacion Global (GHTF) es de hacer mas
eficaces y similares las notificaciones de eventos adversos en todos los sectores de salud y mejorar
la proteccién de la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios y otras personas mediante la
difusion de la informacion lo que puede reducir la probabilidad de evitar la repeticion de los eventos

adversos, o aliviar consecuencias de esa repeticion. *’

Los requisitos reglamentarios existentes de los paises participantes en la creacion de la guia
Sistemas de Gestion (SG2) para la prevencién contra riesgos de salud requieren que los fabricantes
de dispositivos médicos deban notificar a la Autoridad Nacional Competente de los eventos adversos
presentes. Es posible que el fabricante no tendra suficiente informacién para decidir definitivamente
sobre la accion al informar sobre el evento. En tal caso, el fabricante debe hacer esfuerzos
razonables para obtener informacién adicional para decidir informar sobre el mismo. En su caso, el
fabricante debe consultar con el médico o el profesional de la salud involucrados, y hacer todo lo

posible para obtener una solucion. *

Las Alertas de eventos adversos en DM se enfocan en la clase tipo | (alta prioridad) cuentan con la
siguiente estructura:
e Muerte
Informe si se sospecha que la muerte fue el resultado de la reaccién adversa, e incluira
la fecha y procedimiento si se conoce.
e Que amenazan a la Vida
Informe si se sospecha que el paciente estaba en riesgo sustancial de muerte en el
momento de la reaccion adversa, o por el uso o el uso continuado del dispositivo o de

otro producto médico podria haber dado lugar a la muerte del paciente.
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Hospitalizacion (inicial o prolongada)

Informe si la admision al hospital o la prolongacién de la hospitalizacion fue el resultado
de la reaccién adversa. Visitas a urgencias que no den lugar a la admision en el
hospital deberan ser evaluados (por ejemplo, amenazas de vida, intervencion necesaria
para evitar cualquier deterioro o dafios permanentes; otro evento de importancia
médica grave).

Discapacidad o un dafio permanente

Informe si el evento adverso da como resultado una alteracion sustancial de la
capacidad de una persona para realizar las funciones normales de vida, es decir, el
acontecimiento adverso como resultado de un cambio significativo, persistente o
permanente, el deterioro, dafio o perturbacion en el cuerpo del paciente, la funcion,
estructura, actividades fisicas y / o calidad de vida.

Anomalia congénita / defecto de nacimiento

Informe si se sospecha que la exposicién a un producto médico antes de la concepcion
o durante el embarazo puede tener como resultado un resultado adverso en el nifio.
Intervencién necesaria para prevenir el deterioro o dafios permanentes

Informe si cree que la intervencibn médica o quirdrgica era necesaria para evitar un
deterioro permanente de una funcién corporal, o prevenir un dafio permanente debido a
la utilizacién de un producto médico.

Otro grave (Importantes eventos médicos)

Informar cuando el evento no se ajusta a los otros resultados, puede poner en peligro al
paciente y puede requerir intervencién médica o quirdrgica (tratamiento). El desarrollo
de la dependencia de drogas o abuso de drogas también son ejemplos importantes del

evento.

Reglamento de excepcién a la Notificacién de las reacciones adversas

Siempre que las normas de Excepcién se cumplan, el acontecimiento adverso no tiene por qué ser

informado a la Autoridad Nacional Competente por el fabricante, el fabricante tendra que presentar

informes periédicos o independientes, estos eventos adversos que son objeto de una excepcion de

notificacion a la autoridad nacional de competencia, son un cambio de tendencia (por lo general un

aumento de la frecuencia).

La deficiencia de un dispositivo se encuentra por el usuario antes de que se use con el

paciente.
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e Evento adverso causado por las condiciones del paciente.
Cuando el fabricante tiene informacion de que la causa raiz del evento adverso se debe
a una condicion del paciente

e Vida util del dispositivo médico prolongada.
Cuando la unica causa para el evento adverso fue que el dispositivo superé su vida util
como se especifica por el fabricante y el modo de fallo no es inusual.

e Protecciéon de un mal procedimiento.
Los eventos adversos que fueron causa de un mal procedimiento por el usuario y que
son sustentables del error de uso.

e Si un evento adverso da como consecuencia la muerte o lesiones graves, el cual se
produce por un accidente externo al uso del dispositivo.

e Esperados y previsibles efectos secundarios.
También hay que sefialar que los efectos secundarios no estdn asociados con mal
funcionamiento del dispositivo, sino mas bien estan asociadas con una reaccién
adversa por parte del paciente.

e Excepciones de notificacion otorgadas por una autoridad nacional de competencia..
(a) Quedan exentos de presentacion de informes
(b) Cambiar a la presentacién de informes periédicos o resumen.

Plazo para presentacion de informes

Cuando llegue a ser consciente de que un evento ha ocurrido y estd asociado con uno de sus
dispositivos, el fabricante del dispositivo médico debe determinar si se trata de un evento adverso.
Los eventos adversos que resultan en la muerte inesperada o una lesibn grave o imprevista

representan una grave amenaza de salud publica debe ser reportado de inmediato por el fabricante.

Todos los sucesos notificables deben ser reportados a la brevedad posible por el fabricante, pero a
mas tardar transcurridos 30 dias naturales siguientes a la fecha de toma de conciencia del evento. Si
después de tener conocimiento de un evento adverso potencial de notificacion obligatoria, ain hay
incertidumbre acerca de si el evento es de notificacion obligatoria, el fabricante debera presentar un

informe en el marco de tiempo requerido para ese tipo de evento. *’
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Contenido de los informes de los eventos adversos

Los informes sobre reacciones adversas deben incluir toda la informacion disponible en el conjunto
de datos universal de Informacion sobre Eventos Adversos que se reportaron tan pronto como sea
posible para la salud publica, en tales casos, el informe no puede contener informacién completa y

debe ser terminado con un informe de seguimiento.

El acto de informar de un evento a una autoridad nacional de competencia no debe ser interpretado
como una admisién del fabricante, usuario o paciente, la responsabilidad por el suceso y sus
consecuencias, tampoco es la conclusion de que el aparato causdé o contribuyd a la reaccion

adversa.

Se recomienda que los informes deban llevar:

- Datos especificos del documento del reporte
- Numero del reporte

- Fechay hora del reporte

- Lugar donde se lleno el reporte

- Para quién va dirigido

- Tipoy clasificacion del evento

- Informacion clinica del evento

- Descripcion narrativa del evento

- Datos generales del informante

- Datos generales de la persona que desarrollo el reporte
- Relacion o interaccion con el evento

- Informacion Genérica del dispositivo

- Modelo, serie, catalogo, fabricante, uso, etc.

Para poder completar el informe del reporte al incidente adverso se debe complementar con los
siguientes puntos:

- Investigacion a acciones tomadas del fabricante

- Andlisis e investigacion del incidente por el fabricante
- Acciones correctivas o preventivas

- Informacion sobre el paciente

- Historia clinica

- Datos clinicos

- Resultados clinicos del paciente con el dispositivo

- Acciones de salud tomadas para el incidente con el paciente
- Resultado del incidente

- Eventos relacionados con el incidente

- Numero de eventos y descripcion
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- Acciones tomadas

6.2 DIFERENCIAS ENTRE LOS SISTEMAS NACIONALES E INTERNACIONALES DE
VIGILANCIA SANITARIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Se realizé una tabla de comparacién para diferenciar el sistema de vigilancia sanitaria de DM en

México comparando con otros paises y organizaciones mundiales.

CUADRO COMPARATIVO DEL MARCO REGULATORIO NACIONAL E INTERNACIONAL
APLICABLE PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

CARACTERISTICAS / MEXICO (CNTV) CANADA ORGANISMOS

ORGANISMO NACIOANL (HEALTH MUNDIALES
CANADA) (GHTF)

Sistema de Vigilancia NOM-240-SSA1- Medwatch CV-MD™® (8G2)
Sanitaria 2012 ™ (MDR) *® N54R8;2006""
Definicién de 4,1.12 1.0

dispositivo médico

Clasificacion paralos 3 Clases 3 Clases 4 Clases 3 Clases
DM
Objetivo 1.0 - 11 1.0
Campo de Aplicacion 2.0 Prologo 1.3 Prologo
Glosario de términos y 4.0 5.0 14 2.0
definiciones
Propone a una persona 51 Gl apéndice A2 Apéndice A,
fisica como C Instructions on 5.0,H
responsable de la completing the
vigilancia sanitaria Reporting form
dentro de un for Industry

establecimiento

Propone sefialar 5.2 3.3 231
riesgos sanitarios del
dispositivo al
consumidor

Incidente adverso 4.1.15 2.1 1.4 3.1
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Clasificaciéon de 4.1.16; 4.1.17 2.1 2.4.3

Incidente Adverso .
- Incidente adverso

previsto,

- Incidente adverso
Imprevisto

Sefala qué tipo de 7.0 2.4;2.14 24 4.0
Incidentes deben
Notificarse al
organismo Nacional de
Salud

Las unidades de 5.13 2.7 2.7 1.0
vigilancia deben contar
con sistemas y
procedimientos
estandarizados,
para el monitoreo de
Incidentes

Documentacion de 5.11 3.0 1.2 Apéndice C, 4.0
todos los incidentes

Reportes de errores de 8-0 2.9 2.7 Apéndice C
uso

Consideraciones para el 9.0 2.7.1;2.7.2; Apéndice C
manejo y notificacion 2.7.3
de usos anormales

Solicita diferentes 10.0 2.2 2.10.1.3 Apéndice A, 5.0
fuentes de informacién
sobre el DM

Investigacion del 11.1 25 2.10.2 Apéndice A, V
Incidente

Incidentes que causen 12.3.2 2.5 2431 4.1
la muerte deben
reportarse
inmediatamente

Existe un formato de Apéndices A MPR-MD
notificacion y B

Concordancias con 13.0 (SG2) 1.2 (SG2) Introduccién
otras normas (SG2)
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Internacionales N54R8;2006 N54R8;2006 N54R8;2006
Observancia de la 15.0 Prologo Prologo 1.0
Norma
Cumplimiento 2.0 Prefacio 2.1 6.0
Aplicable para sistemas - - - Introduccion
Internacionales
Propone Formatos o - Apéndices A MPR-MD Apéndice A, VII
Formularios de Llenado yB
Teléfono; Fax;
Malil
Propone fuentes para _ 2.12;2.14 Teléfono; Fax; Apéndice A, 4.0
reportar un incidente Teléfono; Fax; Mail
adverso Malil
Establece las - 4.0 - 6.0
autoridades penales
que tienen el poder de
ejercer cualquier accién
legal.
Preguntas Frecuentes _ 6.0 - -
Ejemplos de Reportes - - 25 3.4:4.1;4.2;43
Ejemplos de errores de - _ Apéndice A 5.0
Uso
Tendencia de Apéndice A _ o Apéndice C

Incidentes

Consideraciones de uso
anormal

Apéndice D, 5.0
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6.3 LINEAMIENTOS PARA LA SOLICITUD DE UN REGISTRO SANITARIO EN MEXICO
6.3.1 REQUISITOS PARA EL TRAMITE DE REGISTRO SANITARIO NUEVO. >

Los requerimientos que debe cumplir un dossier para el otorgamiento de un registro sanitario, se

componen principalmente de los siguientes documentos.
COMPROBANTES DE TRAMITE Y FORMATOS DE SOLICITUD®

Se debe presentar la solicitud en el Formato General de Solicitudes, adicionando el pago de
derechos correspondiente de acuerdo a la clasificacion del DM con base al riesgo sanitario del
producto conforme la Ley Federal de Pago de Derechos establece. Adicionalmente se debe
presentar copia del aviso de funcionamiento del establecimiento y del aviso del responsable

sanitario.

Para el caso de dispositivos médicos que utilizan fuentes de radiacién, ademas de lo anterior,
presentar copia de la licencia correspondiente expedida por la Secretaria de Energia

correspondiente.
o Formato de Solicitud (Documento en excel)

El formato de solicitud para registro sanitario debe llenerse de acuerdo a la guia de
autorizacion de tramites de COFEPRIS la cual se tiene disponible en la pagina oficial de la
Comision contra Riesgos sanitarios, este formato debera llenarse en computadora y solo
los campos sefalado dependiendo la homologacién del tramite deberan ser llenados, El
formato debe ser firmado por el representante legal y se deberan presentar dos copias

originales firmadas para la solicitud de tramite.
o Comprobante del pago de derechos

Para la solicitud de tramite de registro sanitario se debera pagar una cantidad sefialada en
la pagina de pago de derechos disponible en la pagina oficial de COFEPRIS, la cantidad de
pago dependera del tipo de tramite que se desee, asi como la clasificacion del DM. El pago
debera realizarse de forma electronica y se debera entregar 3 copias del comprobante para
presentar en la solicitud de registro sanitario. EI pago deberd ser realizado con la
homologacion de tramite correspondiente para que el tramite requerido sea aprobado,
cuando exista algun pago erréneo se debera solicitar una devolucién a través de un escrito

libre sefialando un pago por error dirigido al comisionado federal.
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Aviso de Funcionamiento y de Responsable sanitario

Cada establecimiento que fabrique, distribuya o comercialize DM debera contar con un

aviso de funcionamiento en el cual se indigue el nombre, direccibn y giro del

establecimiento, asi como debera sefalar al responsable sanitario y representantes legales

de la empresa.

Cualquier modificacion en el aviso de funcionamiento y de responsable sanitario debera

presentarse inmediatamente a las oficinas de la Comisién contra Riesgos sanitarios,

deberd estar firmada por el representante legal.

INFORMACION TECNICA Y CIENTIFICA ®

Se debe presentar el expediente con la informacién cientifica y técnica en idioma espafiol que

describa las caracteristicas del dispositivo médico y demuestre la seguridad y eficacia del

dispositivo. Las Caracterisitcas que debn cumplir cada documento técnico para que pueda ser

aprobado en la solicitud del registro sanitario son las siguientes:

O

Ficha Técnica y Cientifica

Denominaciéon Generica del DM

Nombre comercial del DM

Descripcion general

La categoria y clasificacion con base al nivel de riesgo sanitario. En el caso de
contar con varias presentaciones, se debe incluir el listado de presentaciones

del producto que incluya la descripcién de cada presentacion.

Finalidad de uso.
Estructura y componentes del dispositivo médico

Se describira los componentes y partes del dispositivo médico, se presentara
imagenes técnicas del dispositivo que especifiquen y describan la estructura del

mismo.

Materiales y componentes de construccion del dispositivo médico
Los materiales empleados en la construccion del dispositivo médico se deberan
sefalar dentro de la informacion técnica, cuando se utilicen aditivos o sustancias

activas que formen parte del dispositivo, deberéan especificar la férmula y forma fisica

Pagina 48 de 66



Tecnovigilancia Yy chistro Sanitario de Dispositivos Meédicos en México
del aditivo, asi como sus ingredientes y componentes.

Especificaciones Técnicas y Cientificas
Las descripciones técnicas, fisicas y funcionales del dispositivo asi como las

caracteristicas de las partes, piezas y medidas de cada pieza deberan sefialarse.

Procesos de Fabricacion del DM
Para todos los dispositivos médicos se debe incluir una descripcion breve o

diagrama de flujo del proceso de fabricacion.

Métodos de esterilizacion del DM
Resumen del método o proceso de esterilizacion, breve descripcion del proceso que

se llevo a cabo con los pardmetros evaluados, resultados obtenidos y conclusiones.

Pruebas de Biocompatibilidad
Informacion técnica y cientifica que soporte las caracteristicas de atoxicidad,
seguridad vy eficacia del dispositivo médico, para aquellos productos que por

sus condiciones de uso, funcién o permanencia en el organismo asi lo requieran.

Se debera presentar un resumen del reporte de los métodos empleados asi como los
resultados obtenidos para cada prueba.

Estabilidad del Dispositivo

Para aquellos dispositivos médicos que por sus caracteristicas y finalidad de uso
requieran de ostentar una fecha de caducidad, se debe presentar el resumen que
contenga las determinaciones a evaluar y las conclusiones de los estudios de
estabilidad en el envase primario propuesto. Dicho resumen debera estar revisado y
firmado por el responsable de la unidad de calidad del fabricante o por el responsable

sanitario del establecimiento solicitante del registro sanitario en México.

El fabricante debe establecer la metodologia y condiciones de prueba basado
en las caracteristicas del producto que garanticen que durante el periodo de

vida util recomendado se conservan las caracteristicas originales.

Descripcion del proceso de empaquetado

Descripcion breve del envase primario y en su caso el secundario, sefialando
los materiales usados en la fabricacién del mismo, que garanticen la estabilidad,
hermeticidad y esterilidad en su caso del producto. Deberan sefalarse las

condiciones de almacenamiento y transporte.
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Presentaciones y modelos del DM

Para el caso de registro de equipos o0 paquetes se puede incluir el listado de
accesorios que se suministren con el mismo para que sean incluidos en el oficio de
registro.

Evidencia Clinica

La evaluacion clinica debera presentarse con estudios clinicos presentes en personas
y por parte del fabricante, se debera presentar un historial de todas las pruebas
clinicas experimentales del dispositivo y sus estudios recientes. En el caso de
registros sanitarios que se sometan por acuerdo de equivalencia dependera de la

licencia médica del dispositivo para omitir la evidencia clinica del producto.

Referencias

Etiqueta

Presentar por duplicado proyecto de etiqueta o contra etiqueta (marbete) con la

informacion minima obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana

(NOM-137) vigente y demas disposiciones aplicables. Dentro de las especificaciones que

debe cumplir la etiqueta del producto se sefalan las siguientes:

Nombre genérico del DM

Nombre y direccion del fabricante
En caso del que fabricante de origen sea un sub-fabricante se debera presentar en la
leyenda de la etiqueta el distribuidor legal autorizado.

Lote y fecha de fabricacion
Modelo o numero de catalogo
Advertencias en caso de que se presenten

Simbolos de las propiedades especificas del dispositivo (Todas las que sefiale y
especifique la NOM-137)

Cuando la etiqueta del fabricante no cumpla con todas las especificaciones, se podra

presentar una contraetiqueta que complemente todos estos puntos especificos.
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o Instrucciones de Uso

Para aquellos dispositivos médicos que requieran de instrucciones detalladas para su
buen uso o funcionamiento y que no requieran de un manual de operacién como tal,
se debe presentar por duplicado ejemplar que contenga la siguiente informacion

dependiendo del tipo de producto:

Descripcion del producto.

- Listado de componentes o partes del producto, segun corresponda.

- Finalidad de uso.

- Condiciones de conservacion y almacenamiento, cuando aplique.

- Precauciones.

- Preparacion, cuando aplique.

- Advertencias y leyendas alusivas correspondientes.

- Contraindicaciones, cuando aplique.

- Eventos adversos, cuando aplique.

- Para medios de contraste, se debe indicar la via de administracién, la forma

farmacéutica y el contenido del ingrediente activo por unidad de dosis.

o Certificado de Andlisis de Producto Terminado

Todas las pruebas y estudios de control de calidad del producto terminado, deberan
presentarse en un documento que sefiale el lote de fabricacién, modelos y presentaciones
analizados, debera presentarse un breve resumen de los estudios y resultados obtenidos
de las pruebas de control de calidad del fabricante, los cuales deberan estar firmados por el
encargado de calidad del proceso y deberd estar acompafiado con una carta que

compruebe la validez de los estudios realizados.

Si el dispositivo se encuentra en varias presentaciones y configuraciones, se debera

presentar un certificado para cada una de ellas.

Estos documentos deberan estar firmados por el Gerente de calidad o responsable del

proceso de fabricaciéon y deberan estar traducidos al espafiol.
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DOCUMENTACION LEGAL °

La documentacion legal que debera presentarse para la solicitud de registro sanitario de un DM en

México dependera del tipo de trdmite que se desee, actualmente se cuentan con 7 vias de trdmite u

homologaciones para la solicitud de registro sanitario dentro de las cuales tenemos las siguientes:

Método Tradicional (04-001-A), Productos de Fabricacion Nacional *°

Certificado de BPF vigente expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen o
documento equivalente expedido por el organismo autorizado por la autoridad sanitaria
del pais de origen conforme a lo sefialado en el apartado de Documentos Legales y sus
Equivalentes, traducidos al espafiol por perito traductor.

Convenio o contrato de maquila debidamente firmado por ambos, el cual debe sefalar que

el producto se fabricara conforme a las especificaciones autorizadas.

Método Tradicional (04-001-B), Productos de Fabricacion Extranjera. %

Certificado de Libre Venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen o
documento equivalente expedido por el organismo autorizado por la autoridad sanitaria
del pais de origen conforme a lo sefialado en el apartado de Documentos Legales y sus
Equivalentes, traducidos al espafiol por perito traductor.

Original o copia certificada en original de la carta de representacion emitida por el
fabricante, si el producto no es fabricado por la casa matriz, subsidiaria o filial del
solicitante del registro en México, autenticada por el procedimiento legal que exista en el
pais de origen, traducido al espafiol por perito traductor.

Certificado de BPF vigente expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen o
documento equivalente expedido por el organismo autorizado por la autoridad sanitaria
del pais de origen conforme a lo sefialado en el apartado de Documentos Legales y sus

Equivalentes, traducidos al espafiol por perito traductor.

Método Tradicional (04-001-C), Productos de Fabricacién Nacional que son Maquilados por otro
establecimiento. *°

Certificado de BPF vigente expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen o
documento equivalente expedido por el organismo autorizado por la autoridad sanitaria
del pais de origen conforme a lo sefialado en el apartado de Documentos Legales y sus

Equivalentes, traducidos al espafiol por perito traductor.
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Cuando el fabricante del producto sea diferente al titular del registro (maquila), se debe presentar
adicional a lo anterior:

- Convenio o contrato de maquila debidamente firmado por ambos, el cual debe sefialar que
el producto se fabricara conforme a las especificaciones autorizadas.

- Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente del maquilador emitido por la
autoridad sanitaria del pais de origen o documento equivalente expedido por el organismo
autorizado por la autoridad sanitaria del pais de origen.

Método Acuerdo por Equivalencia (04-001-D FDA), DM Clase I. *°

- Ultimo Reporte de Inspeccion del Establecimiento (EIR) que se haya realizado al fabricante

del producto
- Certificado a Gobierno Extranjero (CFG) emitido por la FDA

- Documento de aprobacién del dispositivo por parte de la FDA donde sefale la clasificacion

del mismo.

- Carta de Representacion del Fabricante, autorizando la distribuciéon y venta del producto en

territorio nacional.

Método Acuerdo por Equivalencia (04-001-E FDA), DM Clase Il y IlI. ?°
- Ultimo Reporte de Inspeccion del Establecimiento (EIR) que se haya realizado al fabricante
del producto
- Certificado a Gobierno Extranjero (CFG) emitido por la FDA

- Documento de aprobacién del dispositivo por parte de la FDA donde sefiale la clasificacion

del mismo.
- Informe del Ultimo Reporte de Tecnovigilancia

- Carta de Representacion del Fabricante, autorizando la distribucién y venta del producto en

territorio nacional.
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Método Acuerdo por Equivalencia (04-001-F HEALTH CANADA), DM Clase I, lll y IV. %°

Copia certificada por notario de la Licencia Médica del dispositivo Médico emitida por Health
Canada

Cumplimiento de la Norma CAN/CSA ISO 13485, Sistema de Gestion de Calidad
Cumplimiento de la Norma ISO 17021, Evaluacion de la Conformidad

Copia de autorizacién vigente emitida por Health Canada al tercero autorizado, que emitio el
certificado CAN/CSA SO 13485.

Carta de Representacion del Fabricante, autorizando la distribucién y venta del producto en

territorio nacional.

Acuerdo por Equivalencia (04-001-G MHLW Jap6n), DM Clase Il con criterio de conformidad
establecido. #

Certificacién emitida por el Organismo de Certificacion Registrado
Notificacién de Exportacion
Original del Certificado de Libre venta con vigencia reciente

Carta de Representacion del Fabricante, autorizando la distribucién y venta del producto en
territorio nacional.

Método Acuerdo por Equivalencia (04-001-H MHLW Japén), DM Clase Il sin criterio de conformidad
establecido. #

Carta de Aprobacion emitida por el MHLW
Notificacién de Exportacion
Original del Certificado de Libre venta con vigencia reciente

Carta de Representacion del Fabricante, autorizando la distribucion y venta del producto en
territorio nacional.

(04-001-1), Productos de Fabricacion Nacional que son considerados de Bajo Riesgo. *

Carta del Representante Legal donde se justifique que el dispositivo es un producto de Bajo

Riesgo
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(04-001-J), Productos de Fabricacion Extranjera que son considerados de Bajo Riesgo. *°

- Carta del Representante Legal donde se justifique que el dispositivo es un producto de Bajo
Riesgo

- Carta de Representacion del Fabricante, autorizando la distribucién y venta del producto en
territorio nacional.

(04-001-K), Productos de Fabricacion Nacional que son Maquilados por otro establecimiento y que
son considerados de Bajo Riesgo. %

- Carta del Representante Legal donde se justifique que el dispositivo es un producto de Bajo
Riesgo

- Convenio o contrato de maquila debidamente firmado por ambos, el cual debe sefalar que
el producto se fabricara conforme a las especificaciones autorizadas.

6.4 DESARROLLO DE UN MONITOREOQO Y REPORTE DE TECNOVIGILANCIA EN MEXICO

Los monitoreos de Incidentes o eventos adversos se llevan en base a la estructura del sistema de
cada empresa, algunas empresas cuentan con sistemas certificados ejemplo de ellos la Norma
Internacional ISO 13485 en la cual a partir del sistema se deben vigilar, reportar y tomar acciones

correctivas para cualquier evento adverso que provoque algin error en el producto. **
REVISION DE INCIDENTES ADVERSOS

La forma mas comudn de vigilancia sanitaria para incidentes adversos se realiza a partir de revision
de formatos de reportes elaborados por los mismos usuarios o de los vendedores. En base al grado
de incidente adverso la persona involucrada en el reporte informara de forma inmediata y precisa al
fabricante para que este pueda tomar las acciones correspondientes y restaurar el error de uso o
calidad del DM. > **

ELABORACION DEL ESCRITO LIBRE

Una vez que se identifican los reportes de incidentes adversos para un producto durante cierto
periodo, se elabora un escrito libre en el cual el Representante Legal o el Responsable Sanitario
sustentan vy justifican la seguridad del dispositivo o en caso de haber presentado algun incidente,

sefalan las acciones preventivas y correctivas tomadas.
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El escrito libre debe contener los siguientes datos:
- Nombre Genérico del DM
- Numero de Registro Sanitario
- Dirigido al CNTV
- Periodo de Vigilancia Sanitaria
- Resumen de la seguridad del dispositivo

- Nombre y firma del Representante Legal o del Responsable Sanitario del Establecimiento

INGRESO DEL ESCRITO LIBRE EN VENTANILLAS AUTORIZADAS

Después de elaborar el escrito libre se debera solicitar una cita de ingreso de tramite en la pagina
oficial de COFEPRIS y se ingresara el reporte en las ventanillas de la Comisién Federal, el cual serd

evaluado y revisado por el CNTV.

Se recibirdA un comprobante de entrada del trdmite para el reporte de Tecnovigilancia vy

posteriormente se notificara al representante del registro sanitario sobre la respuesta del CNTV.

USO DEL COMPROBANTE DE REPORTE DE TECNOVIGILANCIA

Este documento podra utilizarse para poder generar cualquier renovacion de registro, registro nuevo

por equivalencia FDA o en su caso para sustentar cualquier accion legal en contra del producto.

6.5 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION PARA ELABORAR UN REPORTE DE
INCIDENTE ADVERSO

El PNO para elaborar un reporte de Incidente Adverso se encuentra en el Anexo C de la presente

Tesis.

6.6 PROPUESTA DE FORMATO PARA REPORTES DE INCIDENTES ADVERSOS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

La propuesta de Formato para elaborar un reporte de Incidente Adverso se encuentra en el Anexo D

de la presente Tesis.
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7. DISCUSION DE RESULTADOS

Se realiz6 una investigacion de la regulacion actual, nacional e internacional para los dispositivos
médicos a través de revisiones bibliogréficas, electrénicas, Internet y a través de consultas y
asesorias por profesionales y representantes de la salud, las cuales se llevaron mediante visitas a

instituciones de salud como la Secretaria de Salud y la Comisién Federal contra Riesgos Sanitarios.

Dentro de la documentacion encontrada se realizé un andlisis y resumen de toda la informacion
referente al marco regulatorio nacional e internacional para los sistemas de vigilancia sanitaria de
dispositivos médicos, al mismo tiempo se realizé un resumen y descripcion de todos los lineamientos
que debe cumplir un dossier para presentar la evidencia e informacién necesaria que demuestre que
un producto cumple con todos los requisitos de calidad y seguridad establecidos por las leyes

mexicanas.

Se establecieron cudles son los requerimientos principales para poder registrar un dispositivo
médico en México y se establecié que métodos pueden utilizarse para ingresar una solicitud de
registro sanitario nuevo asi como sus respectivas modificaciones y renovaciones de registro,
conocer como se desarrolla un monitoreo de Tecnovigilancia, quién lo realiza y cémo se reporta

algun efecto adverso para un dispositivo médico

Se elaboré un proceso normalizado de operacion (PNO) para realizar un reporte de Tecnovigilancia
dentro de una empresa, tomando como referencias la normatividad aplicable actual, nacional e
internacional para dispositivos médicos, asi como los conocimientos practicos y teéricos de

documentacioén y formatos.

Se desarroll6 una investigacion de la informacién referente a la regulacion sanitaria, a través de
consultas bibliograficas, electrénicas, visitas a Instituciones competentes de la regulacion actual en
México (COFEPRIS y SS) y se hizo uso de los conocimientos adquiridos en experiencia profesional
como especialista de Asuntos Regulatorios y Calidad dentro una empresa distribuidora de

Dispositivos Médicos.

La informacién que se tiene hoy en dia referente a la regulacién sanitaria se considera poca y de
dificil acceso para la poblacion, dado que la mayoria de la informacién que se tiene disponible
referente a la regulacion sanitaria se encuentra solo por medios electronicos e internet, ademas de
gque algunas Normatividades Internacionales son de uso exclusivo, sin olvidar mencionar que la
revision de ciertos criterios o aclaraciones de la regulaciéon sanitaria solo puede hacerse a través del

uso de medios electrénicos o consultas personales.
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Por otro lado la informacién de regulacion sanitaria se actualiza de forma constante por lo que es de
suma importancia tener una revision constante de ésta, dado que las empresas que se encuentran
directamente involucradas con estos insumos para la salud en su caso dispositivos médicos, tienen
la necesidad de adaptar la regulacion actualizada y aplicarla correctamente con el propésito de
obtener la autorizacion correspondiente a la comercializacion, fabricacion o distribucion de estos

productos.

Los registros sanitarios que se autorizan para los dispositivos médicos permiten el derecho de
comercializar y utilizar este producto en el sector de salud, ya que su aprobacion demuestra que el
producto cumple con los estdndares de calidad y de seguridad establecidos por la Comision
Nacional contra Riesgos Sanitarios, y esto permite que los pacientes tengan acceso a nuevas
tecnologias las cuales generan una mayor calidad de vida. Por esta razén el tramite que genera una
solicitud de registro sanitario debe tener un control absoluto de la informacion y seguridad del
dispositivo, el representante de cada empresa que desee la autorizacion de este documento debe
cumplir con todos los lineamientos y requisitos establecidos.

La efectividad de los documentos, la redaccién precisa y completa facilitan la revision de todos estos
lineamientos, ademas que evitan posibles errores en los documentos y agilizan los tiempos de

respuesta para cada tramite.

Este control de documentacion e informacion precisa, ademas de permitir cumplir con todos los
lineamientos permite a las empresas reducir costos en los procesos del tramite de registro, ya que
un mal control de la informacion atrasa la revision, redaccion y legalizacion del dossier, y por ende,
alarga més el tiempo de respuesta de una autorizacion de registro o bien es factible a recibir una
prevencion de error de la documentacion, todo esto reduce ventas del producto durante el tiempo de
autorizacion, puesto que no olvidemos que es el interés principal de las empresas obtener estos
registros lo mas pronto posible para poder comercializar sus productos, de ahi la importancia de
contar con un departamento de Asuntos Regulatorios bien estructurado y con conocimientos

amplios.

Otro punto importante es la seguridad del paciente y el buen uso de los dispositivos médicos, por lo
que los actos en el cumplimiento a las Normas y regulaciones aplicables deben llevarse de forma

correcta 'y continua.

Anteriormente no se contaba con normatividad competente para la vigilancia sanitaria de estos
insumos y se carecia de sistemas y organismos que ejercieran la autoridad para cumplir con estos

intereses.
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A partir del dia 30 de Octubre del 2012 fue publicada la Norma Oficial Mexicana 240, Instalacion y
operaciéon de la Tecnovigilancia la cual establece los lineamientos que debe cumplir un reporte de
eventos adversos para dispositivos médicos, describe como identificar un Incidente y establece
criterios para poder determinar qué incidentes deben ser reportados y en qué tiempo, sin embargo
esta Norma carece de cierta informacion ya que algunos procesos deben llevarse de forma mas
precisa, ejemplo de ello es que en esta Norma no se establece como debe realizarse una
inspeccion sanitaria o bien una vigilancia para los productos comercializados, menciona su revision
en la NOM 220 Farmacovigilancia de medicamentos, sin embargo no diferencia las caracteristicas
de vigilancia de un medicamento comparando contra un dispositivo médico, caso contrario en la
regulacion internacional como ejemplo de ello, paises como Canada y E.U.A. que cuentan con
procesos y procedimientos especificos para la vigilancia de estos Insumos.

Por otro lado las formas de ingresar un reporte son pocas dado que solo se cuenta con el ingreso de
un escrito libre y no se tiene un formato o formulario para su llenado de reporte, ademas que no toda
la poblacion cuenta con los conocimientos y el acceso para ingresar un reporte en las instalaciones
de la Institucién nacional competente, este provoca que actualmente en México no contemos con un
cumplimiento o rigidez en los organismos de vigilancia sanitaria, puesto que la mayoria de los

incidentes adversos provocados por estos insumos no son reportados ante la autoridad competente.

Por este motivo se sefala que es importante fomentar en la poblacion los conocimientos necesarios
para poder realizar un reporte de eventos adversos y que obligue a las empresas y a las
instituciones de salud, en tener un mejor control y acciones preventivas y correctivas mayores en los
procesos involucrados con el uso de dispositivos médicos al momento de emplearse con los

pacientes y garantizar un mejor servicio y resguardar su salud e integridad.

Finalmente se especifica que el interés principal de la presente Tesis es fomentar a los docentes y a
la poblacién en tomar medidas y acciones para poder crear efectividad dentro del sector salud,

avanzando en la tecnologia y recibiendo una mejor calidad de vida.
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8. CONCLUSION

Se realiz6 una amplia revision y evaluacion de la regulacion sanitaria nacional e internacional que
impacta sobre los dispositivos médicos y se desarroll6 un cuadro comparativo para analizar las
similitudes y diferencias entre los marcos regulatorios, al mismo tiempo se revisaron y consultaron
los procedimientos y requerimientos que deben cumplirse en México para poder obtener un Registro
Sanitario y se evaluaron las diferentes vias o escenarios por los cuales puede ser registrado un

dispositivo.

En este documento se logra sefialar la importancia que implica la vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos y se desarrollé una revision y analisis de las normas aplicables para la revision,
evaluacién y aplicacion de la Tecnovigilancia en México, asi como los factores que deben ser
considerados para la implementacion de este sistema de vigilancia sanitaria y los procesos que

deben cumplirse para su adecuado desarrollo.

Se crearon documentos que permitan dar apoyo a las personas o usuarios al elaborar un reporte de
un incidente adverso, a través de un Procedimiento Normalizado de Operacién y un Formato de

llenado que facilite el reporte y evaluacién de los eventos adversos.

Finalmente se concluye que la presente Tesis logra cumplir con el objetivo general y los objetivos
especificos, los cuales se desarrollaron a través de una investigacion técnica, consultas a

instituciones de salud y experiencia profesional.
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ANEXO A

GLOSARIO

Accidn correctiva, a las actividades para eliminar la causa de una no conformidad

Accibén correctiva de seguridad, a las actividades realizadas por el titular del registro sanitario del
dispositivo médico o su representante legal en México con la intencion de reducir el riesgo de muerte o de
deterioro grave de la salud del usuario asociado con el dispositivo médico que se encuentra disponible y
en uso en el mercado. Puede incluir el retorno de un dispositivo médico al fabricante o a su representante,
la modificacion del dispositivo, el intercambio del dispositivo, la destruccion del dispositivo, el
asesoramiento proporcionado por el fabricante con respecto al uso del dispositivo. Dependiendo del tipo
de acciones, éstas deben ser notificadas a través de una advertencia a los usuarios.

Accioén preventiva, a las actividades que son planeadas y ejecutadas, para eliminar la causa de una

desviacion o no conformidad u otra situacion potencialmente indeseable y evitar su recurrencia.

Ayuda funcional médica, es el grado en el que todas las personas pueden utilizar un instrumento,

aparato, servicio médico, con el propdsito de mejorar su estado fisico y restaurar o controlar su salud.

Buenas practicas de fabricacién, al conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si,
destinadas a garantizar que los dispositivos médicos elaborados tengan y mantengan los requisitos de

calidad, seguridad, eficacia, efectividad y funcionalidad para su uso.

Biocompatibilidad, se define como la capacidad de un material de generar una respuesta biolégica
apropiada al ser aplicado sobre un tejido, ya que no existe un material inerte, dependiendo de la funcién

fisica y de la respuesta biolégica que deseamos de un material
Calidad, al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, al organismo oficial dependiente de la
Secretaria de Salud, encargado de organizar a nivel nacional los programas de farmacovigilancia y
tecnovigilancia, ademas de emitir las politicas en farmacovigilancia y tecnovigilancia acordes con la

legislacion en materia de salud del pais.

Certificado es un tipo de texto administrativo empleado para constatar un determinado hecho. En el
proceso de solicitud de un puesto de trabajo, en especial cuando se trata de una institucion oficial, los

certificados son fundamentales para demostrar la formacién y la experiencia.

Dafio, a las lesiones fisicas o afecciones a la salud de las personas.


http://es.wikipedia.org/wiki/Tipo_de_texto
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Dario indirecto, a la lesidn a la salud que puede ocurrir como consecuencia de la decision médica o del
propio usuario al tomar o0 no tomar acciones con base a la informacién o los resultados proporcionados

por los dispositivos médicos que no acttian directamente sobre el individuo.
Desviacion, al no cumplimiento de un requisito previamente establecido.

Distribuidor, a la persona fisica 0 moral que acondiciona o almacena y distribuye, y en su caso importa,
para su comercializacion bienes, que cuenta con aviso de funcionamiento o Licencia sanitaria

dependiendo del giro de productos que comercialice.

Dispositivo médico, a la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo el
programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacion), empleado solo 0 en combinacion
en el diagnostico, monitoreo o prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de
las mismas y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccién, restauracién o
modificacion de la anatomia o procesos fisiolégicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los
productos de las siguientes categorias: equipo médico, prétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagndstico, insumos de uso odontoldgico, materiales quirdrgicos y de curacion y productos higiénicos.

Envase 0 empaque primario, a los elementos del sistema contenedor-cierre siempre que estén en

contacto directo con el dispositivo médico.

Envase secundario o material de acondicionamiento, a los elementos que forman parte del empaque en

el cual se comercializa el dispositivo médico y que no estan en contacto directo con él.

Equipo médico, a los aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico, destinados a la atencién
médica, quirdrgica o a procedimientos de exploracion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de

pacientes, asi como aquellos para efectuar actividades de investigacion biomédica.

Especificacion, a la descripcién de un material, sustancia o producto, que incluye los parametros de

calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de los métodos a utilizar para su determinacion.
Evento, es cualquier acontecimiento que esta relacionado con el uso de un dispositivo médico.

Exportacion es cualquier bien o servicio enviado a otra parte del mundo, con propdésitos comerciales. La
exportacion es el trafico legitimo de bienes y/o servicios nacionales de un pais pretendidos para su uso o

consumo en el extranjero.


http://es.wikipedia.org/wiki/Bien_econ%C3%B3mico
http://es.wikipedia.org/wiki/Comercio
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Etiqueta es una palabra clave asignada a un dato almacenado en un repositorio. Las etiquetas son en
consecuencia un tipo de metadato, pues proporcionan informacion que describe el dato (una imagen
digital, un clip de video o cualquier otro tipo de archivo informatico) y que facilita su recuperacion.

Fabricacién, a las operaciones involucradas en la produccion y acondicionamiento de un dispositivo

médico desde la recepcion de materiales hasta su liberacion como producto terminado.

Importacion es el transporte legitimo de bienes y servicios nacionales exportados por un pais,

pretendidos para el uso o consumo interno de otro pais.

Incidente adverso, a cualquier acontecimiento que esta relacionado con el uso de un dispositivo médico
y que pudiera estar ocasionado por un mal funcionamiento o alteracion de sus caracteristicas y que pueda
provocar la muerte o un deterioro grave de la salud del usuario. No se considerard incidente adverso a
aquellos derivados del uso anormal o un uso diferente al recomendado por el titular del registro sanitario

del dispositivo médico o su representante legal en México.

Incidente adverso imprevisto, al incidente adverso que no se considero en el analisis de riesgo realizado
durante la fase de disefio y desarrollo del dispositivo médico y que se presenta durante el uso del mismo
en condiciones reales conforme a lo sefialado por el titular del registro sanitario del dispositivo médico o
su representante legal en México. La muerte o lesion o enfermedad graves pueden considerarse

imprevistos si cumplen con las condiciones anteriores.

Incidente adverso previsto, al incidente adverso del cual se tiene conocimiento conforme al analisis de
riesgo realizado durante la fase de disefio y desarrollo del dispositivo médico.
Inspeccion, a la evaluacién de la conformidad por medio de la observacion y dictamen acompafiado

cuando sea apropiado por medicidn, ensayo/prueba 0 comparacién con patrones.

Insumos, a todas aquellas materias primas, componentes para ensamble, material de envase primario,

material de acondicionamiento y producto que se reciben en un establecimiento.

Insumos de uso odontoldgico, a todas las substancias o materiales empleados para la atencion de la salud

dental.

Ley es una norma juridica dictada por el legislador, es decir, un precepto establecido por la autoridad
competente, en que se manda o prohibe algo en consonancia con la justicia. Su incumplimiento trae

aparejada una sancion.


http://es.wikipedia.org/wiki/Palabra_clave_(motor_de_b%C3%BAsqueda)
http://es.wikipedia.org/wiki/Dato
http://es.wikipedia.org/wiki/Repositorio
http://es.wikipedia.org/wiki/Metadato
http://es.wikipedia.org/wiki/Imagen_digital
http://es.wikipedia.org/wiki/Imagen_digital
http://es.wikipedia.org/wiki/Clip_de_video
http://es.wikipedia.org/wiki/Archivo_inform%C3%A1tico
http://es.wikipedia.org/wiki/Recuperaci%C3%B3n_de_informaci%C3%B3n
http://es.wikipedia.org/wiki/Norma_jur%C3%ADdica
http://es.wikipedia.org/wiki/Legislador
http://es.wikipedia.org/wiki/Norma_jur%C3%ADdica
http://es.wikipedia.org/wiki/Justicia
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Manual de Calidad, al documento que describe el Sistema de Gestion de la Calidad de un

establecimiento.

Magquila, al proceso o etapa de un proceso involucrado en la fabricacién de un dispositivo médico,
realizado por un establecimiento diferente del titular del registro sanitario; puede ser nacional,

internacional, temporal o permanente.

Material quirdrgico y de curacion, a los dispositivos 0 materiales que adicionados o no de antisépticos
0 germicidas se utilizan en la practica quirdrgica o en el tratamiento de las soluciones de continuidad,

lesiones de la piel o de sus anexos.

Normativa se refiere al establecimiento de reglas o leyes, dentro de cualquier grupo u organizacion.
Siempre son necesarias las reglas, leyes y politicas, debido a que debe existir un orden y comdn acuerdo

de los integrantes de los grupos u organizaciones.

Notificacion, al acto mediante el cual se comunica y documenta la existencia de un incidente adverso,
previsto o imprevisto, al CNFT. Puede ser inicial, de seguimiento o final. Las notificaciones de
seguimiento y finales para efecto de esta norma seran consideradas reportes ya que deben proporcionar
informacion adicional referente a las acciones y actividades llevadas a cabo, las cuales deben ser

notificadas al CNFT por el titular del registro sanitario o su representante legal en México

Ortesis, al dispositivo o aparato ortopédico que se emplea para sostener, alinear, prevenir o corregir
deformidades o para mejorar la funcion de las partes méviles del cuerpo.
Procedimiento normalizado de operacion (PNO), al documento que contiene las instrucciones

necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.

Produccion, a las operaciones involucradas en el procesamiento de materias primas, materiales o
componentes para transformarlas en dispositivo médico a granel para su acondicionamiento en el

empaque destinado para su comercializacion.

Producto sanitario implantable activo, producto sanitario activo destinado a ser introducido total o
parcialmente, mediante intervencién quirdrgica o médica, en el cuerpo humano o por la intervencion

médica en un orificio natural, y que esta destinado a permanecer después del procedimiento


http://es.wikipedia.org/wiki/Ley
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Productos higiénicos, a los materiales y substancias que se aplican en la superficie de la piel o cavidades

corporales y que tienen accidn farmacoldgica o preventiva.

Prétesis, al sustituto de una parte faltante del cuerpo que se emplea por razones funcionales, estéticas o

de ambos tipos.

Profesionales de la Salud, a los profesionistas con titulo o certificado de especializacion legalmente
expedido y registrado por las autoridades educativas competentes, que ejercen actividades profesionales
para proveer o garantizar cuidados a la salud en humanos.

Queja, a toda observacion proveniente de un cliente, relacionada con la calidad del producto.

Queja del cliente, la comunicacion electronica u oral que alega deficiencias en relacion con la identidad,
calidad, durabilidad, fiabilidad, la seguridad o el rendimiento de un dispositivo médico que se ha

colocado en el mercado

Registro, al documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades

desempefiadas.

Salud es el estado de completo bienestar fisico (bioldgico), mental (psicol6gico) y social, y no solamente

la ausencia de infecciones o enfermedades ligeras, fuertes o graves

Unidad de Tecnovigilancia, a la entidad dedicada al desarrollo de actividades relacionadas con la
vigilancia de la seguridad de los dispositivos médicos, incluye a los Centros Estatales e Institucionales asi
como las areas responsables en las compafiias titulares del registro sanitario o su representante legal en

México.

Usuario, a la institucion de salud, profesional de la salud, cuidador o paciente que utiliza el dispositivo

médico.

Tecnovigilancia, al conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacién y evaluacion de
incidentes adversos producidos por los dispositivos médicos en uso asi como la identificacion de los
factores de riesgo asociados a éstos, con base en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de las
notificaciones de incidentes adversos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los

mismos para prevenir su aparicion y minimizar sus riesgos.
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ABREVIATURAS

- (AMID) Asociacion Mexicana de Industrias Innovadoras de Dispositivos Médicos

- (AMSP) Alianza Mundial por la Seguridad del Paciente

- (ANUIES) Asociacion Nacional de Universidades e Instituciones de Educacién Superior

- (BMI) Business Monitor International

- (BPF) Buenas Practicas de Fabricacion

- (CE) Comunidad Europea

- (CIS) Centro Integral de Servicios

- (COFEPRIS) Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

- (CONUEE) Comisién Nacional para el Uso Eficiente de Energia

- (DM) Dispositivos Médicos

- (DOF) Diario Oficial de la Federacion

- (EUA) Estados Unidos de América

- (FDA) Food and Drug Administration

- (FEUM) Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

- (FUMEC) Fundacién México Estados Unidos para la Ciencia

- (GHTF) Fuerzas Humanas de Armonizacion Global

- (GMDN) Global Medical Device Nomenclature

- (GTA) Global Trade Atlas

- (IDM) Industria de Dispositivos Médicos

- (INEGI) Instituto Nacional de Estadistica y Geografia

- (IPN) Instituto Politécnico Nacional

- (ISO) International Standard Organization

- (KPMG) Es el resultado de la fusién en 1987 entre Klynveld Main Goerdeler (KMG) y Peat
Marwick International (PMI)

- (LGS) Ley General de Salud

- (NOM) Norma Oficial Mexicana

- (OEM) Original Equipment Manufacturer

- (OMS) Organizacién Mundial para la Salud

- (OSEC) Organizacién Suiza de Exportaciones Comerciales


http://es.wikipedia.org/wiki/1987
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(PNO) Procedimientos Normalizados de Operacion

(NOM-240-SSA1-2012) Norma Oficial Mexicana 240-SSA1-2012. Instalacion y operacion de la
vigilancia de la seguridad de dispositivos médicos

(NOM-241-SSA1-2012) Norma Oficial Mexicana, Buenas practicas de fabricacion para
establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos

(PYMES) Pequefias y Medianas Empresas

(RIS) Reglamento de Insumos para la Salud

(SE) Secretaria de Economia

(SGC) Sistemas de Gestién de Calidad

(SRFS) Subsecretaria de Regulacién y Fomento Sanitario

(SS) Secretaria de Salud

(TLC) Tratado de Libre Comercio

(TV) Tecnovigilancia

(UNAM) Universidad Nacional Autonoma de México
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1. OBJETIVO

Elaborar un documento que permita a cualquier persona involucrada en un evento adverso
con dispositivos médicos, el llenado de datos para un reporte de Tecnovigilancia, redactarlo

de forma acertada, completa y sencilla.
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ELABORO: Juan José Rosas Neyra. 31 de Agosto del 2012
REVISO:
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2. ALCANCE

Este documento es elaborado Unicamente para ayudar en el llenado de reportes adversos
para dispositivos médicos de forma correcta y precisa, el analisis de los incidentes y las
acciones correctivas o preventivas para eventos o incidentes adversos después del

incidente deberan realizarse mediante otros procedimientos.
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3. DEFINICIONES

Para efectos de mejor entendimiento en el llenado del reporte para incidentes adversos, se

anexa el siguiente listado con definiciones:

Accibn correctiva, las actividades para eliminar la causa de una no conformidad

Accién correctiva de seguridad, a las actividades realizadas por el titular del registro sanitario del
dispositivo médico o su representante legal en México con la intencidn de reducir el riesgo de muerte
o de deterioro grave de la salud del usuario asociado con el dispositivo médico que se encuentra
disponible y en uso en el mercado. Puede incluir el retorno de un dispositivo médico al fabricante o a
su representante, la modificacion del dispositivo, el intercambio del dispositivo, la destruccion del
dispositivo, el asesoramiento proporcionado por el fabricante con respecto al uso del dispositivo.
Dependera del tipo de incidente para que éstas deban ser notificadas a través de una advertencia a
todos los usuarios.

Accion preventiva, a las actividades que son planeadas y ejecutadas, para eliminar la causa de una

desviacién o no conformidad u otra situacién potencialmente indeseable y evitar su recurrencia.

Ayuda funcional medica, es el grado en el que todas las personas pueden utilizar un instrumento,

aparato, servicio medico, con el proposito de mejorar su estado fisico y restaurar o controlar su salud.
Calidad, al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, al organismo oficial dependiente de la
Secretaria de Salud, encargado de organizar a nivel nacional los programas de farmacovigilancia y
tecnovigilancia, ademéas de emitir las politicas en farmacovigilancia y tecnovigilancia acordes con la

legislacion en materia de salud del pais.

FECHA FIRMA
ELABORO: Juan José Rosas Neyra. 31 de Agosto del 2012

REVISO:

AUTORIZO:
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Condiciones ambientales, Todos los factores que condicionan la estructura y forma de vida en un
espacio definido, tanto fisico como bioldgico.

Dafio, a las lesiones fisicas o afecciones a la salud de las personas.

Dafio indirecto, a la lesion a la salud que puede ocurrir como consecuencia de la decisidn médica o
del propio usuario al tomar o no tomar acciones con base a la informacién o los resultados

proporcionados por los dispositivos médicos que no actdan directamente sobre el individuo.

Dispositivo médico, a la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento
(incluyendo el programa de informética necesario para su apropiado uso o aplicacion), empleado solo
0 en combinacién en el diagnéstico, monitoreo o prevencién de enfermedades en humanos o
auxiliares en el tratamiento de las mismas y de la discapacidad, asi como los empleados en el
reemplazo, correccién, restauracién o modificacion de la anatomia o procesos fisiolégicos humanos.
Los dispositivos médicos incluyen a los productos de las siguientes categorias: equipo médico,
prétesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso odontolégico,
materiales quirargicos y de curacion y productos higiénicos.

Desviacion, al no cumplimiento de un requisito previamente establecido.

Efecto secundario, reaccién adversa a la indicacién de uso, que puede ser prevista 0 no prevista
Envase o empaque primario, a los elementos del sistema contenedor-cierre siempre que estén en

contacto directo con el dispositivo médico.

Envase secundario o material de acondicionamiento, a los elementos que forman parte del

empaque en el cual se comercializa el dispositivo médico y que no estan en contacto directo con él.

Equipo médico, a los aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico, destinados a la
atenciébn meédica, quirdrgica o a procedimientos de exploracion, diagndstico, tratamiento y
rehabilitacién de pacientes, asi como aquellos para efectuar actividades de investigacion biomédica.
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Especificacion, a la descripcién de un material, sustancia o producto, que incluye los parametros de

calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de los métodos a utilizar para su determinacion.

Incidente adverso, a cualquier acontecimiento que esta relacionado con el uso de un dispositivo
médico y que pudiera estar ocasionado por un mal funcionamiento o alteracion de sus caracteristicas
y que pueda provocar la muerte o un deterioro grave de la salud del usuario. No se considerara
incidente adverso a aquellos derivados del uso anormal o un uso diferente al recomendado por el

titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México.

Incidente adverso imprevisto, al incidente adverso que no se considerd en el andlisis de riesgo
realizado durante la fase de disefio y desarrollo del dispositivo médico y que se presenta durante el
uso del mismo en condiciones reales conforme a lo sefialado por el titular del registro sanitario del
dispositivo médico o su representante legal en México. La muerte o lesion o enfermedad graves

pueden considerarse imprevistos si cumplen con las condiciones anteriores.

Incidente adverso previsto, al incidente adverso del cual se tiene conocimiento conforme al andlisis
de riesgo realizado durante la fase de disefio y desarrollo del dispositivo médico.
Incidentes adversos, Clasificacion del Organismo Mundial de la Salud (OMS)
e Graves.
Ponen en peligro la vida del paciente.
e Moderados.
Modifican las actividades diarias normales.
e Leves.
No modifican la calidad de vida del paciente ni sus actividades diarias normales
Inspeccidn, a la evaluacion de la conformidad por medio de la observacién y dictamen acompafiado

cuando sea apropiado por medicién, ensayo/prueba o comparacién con patrones.
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Insumos, a todas aquellas materias primas, componentes para ensamble, material de envase

primario, material de acondicionamiento y producto que se reciben en un establecimiento.

Insumos de uso odontoldgico, a todas las substancias o materiales empleados para la atencién de

la salud dental.

Material quirdrgico y de curacién, a los dispositivos o materiales que adicionados o no de
antisépticos o germicidas se utilizan en la practica quirtrgica o en el tratamiento de las soluciones de

continuidad, lesiones de la piel o de sus anexos.
No conformidad, parametro o accion que no cumple con las especificaciones establecidas.

Ortesis, al dispositivo o aparato ortopédico que se emplea para sostener, alinear, prevenir o corregir
deformidades o para mejorar la funcién de las partes méviles del cuerpo.

Producto sanitario implantable activo, producto sanitario activo destinado a ser introducido total o
parcialmente, mediante intervencion quirargica o médica, en el cuerpo humano o por la intervenciéon

médica en un orificio natural, y que esta destinado a permanecer después del procedimiento

Productos higiénicos, a los materiales y substancias que se aplican en la superficie de la piel o

cavidades corporales y que tienen accién farmacol6gica o preventiva.

Prétesis, al sustituto de una parte faltante del cuerpo que se emplea por razones funcionales,

estéticas o de ambos tipos.

Profesionales de la Salud, a los profesionistas con titulo o certificado de especializacién legalmente
expedido y registrado por las autoridades educativas competentes, que ejercen actividades
profesionales para proveer o garantizar cuidados a la salud en humanos.

Queja, a toda observacion proveniente de un cliente, relacionada con la calidad del producto.

Reporte, evidencia documentada que describe cualquier accién o procedimiento
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Salud es el estado de completo bienestar fisico (bioloégico), mental (psicolégico) y social, y no

solamente la ausencia de infecciones o enfermedades ligeras, fuertes o graves

Usuario, a la institucion de salud, profesional de la salud, cuidador o paciente que utiliza el dispositivo

médico.

Tecnovigilancia, al conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacién y evaluacion de
incidentes adversos producidos por los dispositivos médicos en uso asi como la identificacion de los
factores de riesgo asociados a éstos, con base en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de
las notificaciones de incidentes adversos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia

de los mismos para prevenir su aparicion y minimizar sus riesgos.
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4. EXCEPCIONES PARA LA EXCLUSION DE UN REPORTE DE INCIDENTE ADVERSO

Solo podran excluirse de un reporte de Incidente las siguientes excepciones:

e Cuando el dispositivo médico no tenga ninglin contacto directo con el paciente o usuario

e Cuando la deficiencia del dispositivo se encuentre por el usuario antes de que sea utilizado

e ElIncidente sea causa de un evento externo al dispositivo

e Cuando el incidente adverso se encuentre especificado como un efecto secundario por el uso

del dispositivo médico, al menos que el fabricante lo solicite.
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5. REPORTE DE TECNOVIGILANCIA (Diagrama de Actividades)

Incidente Adverso

[Reporte)

o

1. Datos generales del Reporte

No. Rev. 01

| 2 Datos Técnicos del Dispositivo

I 3. Infarmacion clinica del Incidenta
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8. Clasificacidn del incidente

g

e B el pacienta e en e ‘ <::> 9. Historial Clinico del paciente

g

10. Acciones Correclivas v Preventivas

g

I 11. Resultados del Incidents Adverso
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6. ACTIVIDADES

PUNTO 1, Los datos generales del reporte deberan complementar los siguientes puntos:

¢ Numero de Reporte

e Dispositivo(s) involucrado

e Fechay hora

e Lugar donde se llevo el Incidente adverso

e Nombre, firmay datos del informante
Ndmero de Actividad: Responsabilidad:
Realizo: Reviso:

PUNTO 2, Los datos técnicos del dispositivo(s) deberdn complementar los siguientes
puntos:

o Nombre del dispositivo(s)

e Numero de serie

¢ Numero de modelo

¢ No. Registro Sanitario

¢ Indicacién de Uso

¢ Vigencia del dispositivo

e Nombre del Fabricante
Ndmero de Actividad: Responsabilidad:
Realizo: Reviso:
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PUNTO 3, La informacion clinica del incidente deberan complementar los siguientes puntos:

Procedimiento empleado

Uso especifico del dispositivo en el procedimiento
Area de especialidad del procedimiento

Tiempo y complejidad del procedimiento

Ndmero de Actividad: Responsabilidad:

Realizo: Reviso:

PUNTO 4, El resumen del incidente adverso debera ser preciso y concreto, debera contener
los detalles especificos que involucran al dispositivo médico con el paciente, asi también
debera describir la situacién y el procedimiento utilizado, los dafios en el paciente, los
resultados del procedimiento y las acciones correctivas 0 preventivas que se tomaron

durante o antes del procedimiento.

Ndmero de Actividad: Responsabilidad:

Realizo: Reviso:

PUNTO 5, Los eventos relacionados con el incidente deberan complementar los siguientes
puntos:

e Condiciones de calidad y seguridad del dispositivo:
- Empaquetado y completo
- Deterioros o deformaciones
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- Esterilidad del producto
e Condiciones del procedimiento
- Programado o de emergencia
- Lugar de procedimiento adecuado
- Usuario capacitado

e Condiciones del paciente
- Salud inicial antes del procedimiento con el dispositivo
- Consciente o inconsciente
- En trauma o dolor agudo
- Intervenido quirdrgicamente
- Intoxicacion (Alcohol, drogas, medicamentos, etc.)
- Alteraciones fisiolégicas (Golpes, quemaduras, etc.)

NUmero de Actividad: Responsabilidad:

Realizo: Reviso:

PUNTO 6, La informacion se documentara solo con el personal involucrado dentro del
procedimiento con el dispositivo de forma directa y debera complementar los siguientes
puntos:

Numero de personas involucradas

Nombres y puestos de cada persona

Accion involucrada en el procedimiento empleado
Personal capacitado para el procedimiento
Conocimientos sobre las indicaciones del dispositivo
Acciones correctivas o preventivas empleadas

Ndmero de Actividad: Responsabilidad:

Realizo: Reviso:
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PUNTO 7, La informaciéon de las condiciones ambientales externas al incidente deberan
complementar los siguientes puntos:

e Area del procedimientos adecuada
e Equipos y herramientas disponibles (en caso de requerirse)
¢ Instalaciones en buenas condiciones

o Luz

e Electricidad

e Esterilidad

e Ventilada

e Temperatura apta para el dispositivo

Ndmero de Actividad: Responsabilidad:

Realizo: Reviso:

PUNTO 8, La Resultados del Incidente adverso que existan directamente con el paciente
deberan ser evaluados en base a la clasificacion de Incidentes adversos propuesta por la
OMS, de acuerdo como se sefiala a continuacion:

Incidentes adversos, Clasificacion del Organismo Mundial de la Salud (OMS)

e Graves.
Ponen en peligro la vida del paciente.
e Moderados.
Modifican las actividades diarias normales.
e leves.
No modifican la calidad de vida del paciente ni sus actividades diarias hormales.

Numero de Actividad: Responsabilidad:
Realizo: Reviso:
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PUNTO 9, La informacion del historial clinico del paciente debera complementar los siguientes
puntos:

Nombre

Edad

Tallay peso

Altura

Actividad fisica o labores diarios
Padecimientos

Complicaciones anteriores
Resultados durante el procedimiento

Cuando el incidente adverso sea grave, por Unica situacidbn se deberan solicitar los
expedientes clinicos anteriores, asi como su historial médico y clinico.

La documentacién proporcionada seré ingresada como anexo a este reporte para su analisis
y averiguacion del incidente.

Ndmero de Actividad: Responsabilidad:

Realizo: Reviso:

PUNTO 10, La informacion de las acciones correctivas y preventivas al incidente deberan
complementar los siguientes puntos:

e Acciones preventivas empleadas antes del procedimiento
- Tipo de procedimiento
e Acciones correctiva (s) utilizadas después del incidente
- Tipo de procedimiento
e Herramientas o materiales involucrados
Personal involucrado
e Resultados de las acciones tomadas

- Positivas
- Negativas
FECHA FIRMA
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PUNTO 11, La informacién de los resultados del Incidente adverso dependera del grado de
dafio o tipo de incidente presentado.

En caso de que el evento sea un incidente adverso grave (dafio irreversible en la salud del
paciente o muerte), se debera notificar de inmediato al fabricante para que se tomen las
acciones correctivas y averiguaciones debidas correspondientes.

Los incidentes moderados o leves, deberan ser evaluados en la empresa y poder revisar las
acciones y medidas adecuados para obtener un mejor beneficio del dispositivo.

Se notificard al organismo nacional de vigilancia y seguridad correspondiente del
Incidente solo y cuando se haya evaluado, investigado y determinado la causay razén
real del incidente, se determinara si el dispositivo fue el principal motivo del dafio al
paciente o los procedimientos y condiciones externas al dispositivo fueron la causa.

Ndmero de Actividad: Responsabilidad:
Realizo: Reviso:
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8. HISTORIAL DE CAMBIOS DEL PNO

Cualquier anexo, madificacién o eliminacion de algin dato o informacion en el documento,

deberd ser registrado en el Historial de cambios del PNO

NUmero. de Revision:

Numero de pagina:

Se modifica o cambia por:

Realizo: Fecha
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ANEXO D
(PROPUESTA DE FORMATO DE TECNOVIGILANCIA)
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COFEPRIS-XX-(XXX) AVISO DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS
PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

No. DE INGRESO (USO EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS) NO. RUPA

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO, LA GUIA Y EL LISTADO DE DOCUMENTOS ANEXOS.
LLENAR CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA

1.- AVISO DE SOSPECHAS DE EFECTOS O INCIDENTES ADVERSOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

No. DE NOTIFICACION ( de acuerdo a origen) No. DE NOTIFICACION (general) No DE NOTIFICACION (laboratorio)

2.-DATOS GENERALES DEL PACIENTE

NOMBRE DEL PACIENTE FECHA DE NACIMIENTO EDAD SEXO ESTATURA (cm) PESO (kg)

veses [ [ JF [ Im

ANO MES DIA ANOS

3 .- DATOS DE LA SOSPECHA DEL INCIDENTE ADVERSO

FECHA DE INICIO DEL EVENTO

DIA MES ANO

DESCRIPCION DE LA SOSPECHA DEL INCIDENTE AVERSO (INCLUYENDO EL PROCEDIMIENTO Y MATERIAL UTILIZADO)

EN EL CASO DE QUE EL DISPOSITIVO MEDICO CUENTE CON MANUAL DE OPERACION O INSTRUCTIVO DE USO SE DEBERA ANEXAR EN EL REPORTE
CONSECUENCIAS DEL EVENTO

DEVENTO ASOCIADO A EL OPERADOR DDANO REVERSIBLE DNO SE SABE
DEVENTO ASOCIADO A EL DISPOSITIVO DDANO IRREVERSIBLE DOTROS
. EVENTO ASOCIADO A EL PACIENTE . ERROR DE USO

4.- INFORMACION SOBRE EL DISPOSITIVO MEDICO SOSPECHOSO

NO. REGISTRO SANITARIO NOMBRE GENERICO NOMBRE COMERCIAL
DCLASE 1 DCLASE Il DCLASE mn
[CATEGORIA DE USO EQUIPO MEDICO FABRICANTE NUMERO DE LOTE

PROTESIS, ORTESIS Y AYUDAS FUNCIONALES

[AGENTES DE DIAGNOSTICO NUMERO DE PRESENTACIONES CADUCIDAD

INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO

MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION PERIODO DE AUTORIZACION DEL DSIPOSITIVO MEDICO EN EL REGISTRO SANITARIO

PRODUCTOS HIGIENICOS INICIO TERMINO

LD

FINALIDAD DE USO

DESCRIBA EL EMPAQUE PRIMARIO Y SECUNDARIO

¢ EL DISPOSITIVO CUENTA CON EVIDENCIA CLINICA SIMILAR AL INCIDENTE ADVERSO?




5.- HISTORIAL CLINICO DEL PACIENTE (Llenado solo para profesioanles de la salud)

Diagnoésticos adversos, alergias, embarazo, intervenciones quirurgicas anteriores, etc. (En caso se desee preseentar un informe detallado del historial clinico
como estudios de laboratorio o analisis clinicos, se debera anexar al presente reporte)

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO INVOLUCRADO EN EL INCIDENTE ADVERSO

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO O DE USO EMPLEADO:

RAZON SOCIAL O DENOMINACION DEL ESTABLECIMIENTO (Lugar donde se presento el Incidente Adverso) RF.C.
CALLE, NUMERO EXTERIOR Y NUMERO O LETRA INTERIOR COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO
LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
L L[]
ENTRE CALLE Y CALLE TELEFONO FAX

OPERADOR O USUARIO INVOLUCRADO EN EL INCIDENTE ADVERSO

NOMBRE PROFESION
RAZON SOCIAL O DENOMINACION DEL ESTABLECIMIENTO (Lugar donde se presento el Incidente Adverso) CORREO ELECTRONICO
CALLE, NUMERO EXTERIOR Y NUMERO O LETRA INTERIOR COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO
LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA

| 11|
ENTRE CALLE Y CALLE TELEFONO FAX

6.- RESULTADOS DEL INCIDENTE ADVERSO

DESCRIPCION DEL DARO EN EL PACIENTE (Solo cuando el incidente exista)

[ACCION CORRECTIVA EMPLEADA (PROCEDIMIENTO QUIRURGICO O DE USO EMPLEADO PARA RESTAURAR EL INCIDENTE ADVERSO)

INCIDENTE GRAVE Eventos que Causan la Muerte o un dafio Irreversible en la salud del Paciente

INCIDENTE MODERADO Eventos que Causan condiciones adversas Reversibles o eventos adversos temporales

INCIDENTE LEVE Eventos que Causan la exposicion minima en la salud del paciente

L1010




7.- PROCEDENCIA DE LA INFORMACION

NOMBRE Y DIRECCION DEL INFORMANTE EMPRESA
RAZON SOCIAL O DENOMINACION DEL ESTABLECIMIENTO RF.C.
(CALLE, NUMERO EXTERIOR Y NUMERO O LETRA INTERIOR COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO
LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
L[] |
ENTRE CALLE Y CALLE TELEFONO FAX
No. DE LICENCIA SANITARIA O INDIQUE SI PRESENTO AVISO DE FUNCIONAMIENTO R.F.C. DEL RESPONSABLE SANITARIO
CLAVE (SCIAN) DESCRIPCION DEL SCIAN
Fecha de recepcién del Incidente ¢Informado en el periodo estipulado? ¢Informé este evento alFabricante?

Dia Mes Afio DSI DNO DSI DNO

ORIGEN DEL INFORME

FABRICANTE, DISTRIBUIDOR, COMERCIALIZADOR, PROFESIONAL DE LA SALUD USUARIO LIBRE
TIPO DE INFORME: TIPO DE INFORME:
DINICIAL DSEGUIMIENTO DESTUDIO DINICIAL
ORIGEN: ORIGEN:

PROFESIONAL DE LA SALUD OPERADOR AFECTADO EN EL INCIDENTE

TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO D DISTRIBUIDOR/ FABRICANTE D INFORMANTE D
NOTA: EL ENVIO DE ESTE INFORME NO CONSTITUYE NECESARIAMENTE UNA ADMISION DE QUE EL DISPOSITIVO MEDICO CAUSO EL EVENTO ADVERSO.

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA
A LOS TELEFONOS XXXXXXX EN EL D.F. Y AREA METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL XXXXXXX O DESDE ESTADOS
UNIDOS Y CANADA AL XXXXXXXX, O A LOS TELEFONOS DE LA COFEPRIS EN EL D.F. DE CUALQUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO A EL XXXXXXXX Y EN CASO DE
REQUERIR EL NUMERO DE INGRESO Y/O SEGUIMIENTO DE SU TRAMITE ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO A EL XXXXXXXX.

DECLARO BAJO PROTESTA DECIR VERDAD QUE CUMPLO CON LOS REQUISITOS Y NORMATIVIDAD APLICABLE, SIN QUE ME EXIMAN DE QUE LA AUTORIDAD SANITARIA
VERIFIQUE SU CUMPLIMIENTO, ESTO SIN PERJUICIO DE LAS SANCIONES EN QUE PUEDO INCURRIR POR FALSEDAD DE DECLARACIONES DADAS A UNA AUTORIDAD. Y
ACEPTO QUE LA NOTIFICACION DE ESTE TRAMITE SE REALICE A TRAVES DEL CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS U OFICINAS EN LOS ESTADOS CORRESPONDIENTES AL
SISTEMA FEDERAL SANITARIO.(Articulo 35 fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo)

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL, ;ESTA DE ACUERDO EN HACERLOS sl |:| NO |:|
PUBLICOS?

NOMBRE Y FIRMA DEL PROPIETARIO, O REPRESENTANTE LEGAL
O RESPONSABLE SANITARIO

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA
(SACTEL) A LOS TELEFONOS 2000-2000 EN EL D.F. Y AREA METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL 01-800-112-0584 O DESDE
ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL 1-800-475-2393, O A LOS TELEFONOS DE LA COFEPRIS EN EL D.F. DE CUALQUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 01-800-033-5050 Y
EN CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESO Y/O SEGUIMIENTO DE SU TRAMITE ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 01-800-420-4224.
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