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Informe de Trabajo Profesional

1. Titulo del informe:

Vigilancia de la seguridad de los dispositivos médicos en México: Tecnovigilancia
2. Introduccidén y Objetivo:

La ingenieria es el conjunto de conocimientos y técnicas cientificas aplicadas a la
invencion, perfeccionamiento y utilizacidon de técnicas para la resoluciéon de problemas

I considerando

que afectan directamente a los seres humanos en su actividad cotidiana .
la diversidad que se tiene en la materia, la ingenieria se puede centrar en aspectos

particulares de la salud, como son los dispositivos médicos.

Un problema de suma importancia a resolver es la seguridad de los dispositivos médicos
gue son utilizados para el diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de pacientes razén por
la cual la Secretaria de Salud a través de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) emitié en octubre de 2012, la Norma Oficial Mexicana
NOM- 240 -SSA1- 2012, “Instalacion y operacion de la Tecnovigilancia[zl, cuyo origen parte
de la necesidad de garantizar la proteccién de la salud del paciente y la seguridad de
los dispositivos médicos. Es de considerar que una de las principales actividades como
ingeniero eléctrico electrdnico en la rama de ingenieria biomédica es el disefio, desarrollo
y gestién del equipo médico, no obstante, una responsabilidad que se integra derivado de
la construccion de los dispositivos médicos es garantizar su seguridad durante su
utilizacidon. En este proceso, el Ingeniero estd directamente involucrado en asegurar, la

calidad, eficacia y seguridad de los dispositivos médicos a través de la Tecnovigilancia.

El propdsito de la Tecnovigilancia es garantizar que los dispositivos médicos que se
encuentran disponibles en el mercado funcionen de la manera adecuada conforme a la
finalidad de uso establecida por el fabricante y en caso contrario se tomen las acciones

correspondientes para corregir y/o disminuir la probabilidad de recurrencia de



los incidentes adversos, con lo cual se busca mejorar la proteccién a la salud y seguridad

de los pacientes y usuarios de dispositivos médicos. (2]

Las actividades de Tecnovigilancia dentro del territorio nacional constituyen una
responsabilidad obligatoria 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 distribuidores, comercializadores, establecimientos dedicados a la venta y
suministro de insumos para la salud, unidades de investigaciéon clinica que realizan

estudios con los mismos y para los usuarios de los dispositivos médicos.”!

La responsabilidad de garantizar la realizacién de las actividades en materia de
Tecnovigilancia es de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), en concordancia a la
legislacién vigente. Conforme a los procesos en los que se encuentra involucrada la
Tecnovigilancia en combinacién con la ingenieria integran las actividades

interdisciplinarias de los procesos de Tecnovigilancia vigilando su cumplimiento.

Derivado de lo anterior la realizacién de las actividades profesionales como ingeniera
dentro del CNFV desde septiembre del 2015, se han conformado por el desarrollo,
implementacidon y optimizacién en los procedimientos de las acciones en materia de
Tecnovigilancia, por medio del desarrollo, modificacion e implementacién de procesos
eficientes y efectivos, para verificar, gestionar y supervisar las actividades de la

Tecnovigilancia.

Asi como el desarrollo e implementacidn de la base de datos de Tecnovigilancia del CNFV
gue facilita el manejo de la informacion de seguridad derivada de los dispositivos médicos,
permitiendo registrar cualquier informe o notificacion de incidentes, incidentes adversos,

acciones correctivas de seguridad en campo y otras solicitudes con el fin de investigar y



determinar el impacto o riesgo que representan para los usuarios, validando los datos y
verificando las fuentes, al mismo tiempo de detectar la posible duplicidad de las
notificaciones, conservando todos los datos concernientes a la seguridad del dispositivo
médico, lo que apoya a promover la seguridad, mediante la aplicacién de la ingenieria en
cuestion de la tecnologia sanitaria. En consecuencia dichas acciones apoyaron y
promovieron la seguridad de los dispositivos médicos, mediante una gestidon del riesgo

gue permitio realizar la trazabilidad al interior de la Institucidn. (2

3. Descripcion de la empresa o medio en que labora:

El 5 de julio de 2001, se publicd en el Diario Oficial de la Federacion el “Decreto de
Creacion de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)”
gue establecié la organizacion y funcionamiento de un érgano administrativo
desconcentrado de la Secretaria de Salud, con autonomia técnica, administrativa y
operativa, responsable del ejercicio de las atribuciones en materia de regulacién, control y
fomento sanitarios en los términos de la Ley General de Salud y demas disposiciones
aplicables. Este nuevo dérgano se integré por las Direcciones Generales de Medicamentos y
Tecnologias para la Salud, Control Sanitario de Productos y Servicios, Salud Ambiental, el
Laboratorio Nacional de Salud Publica y la Direccidon de Control Sanitario de la Publicidad,
unidades que se encontraban adscritas a la extinta Subsecretaria de Regulacién y Fomento
Sanitario. !

El 30 de junio del 2003, se publicaron diversas modificaciones a la Ley General de Salud,

mediante las cuales se fortalecido el caracter rector de la COFEPRIS conforme a lo

establecido en el Art. 17 bis, de la Ley General de la Salud con las siguientes atribuciones:

e Controlar y vigilar los establecimientos de salud.
e Prevenir y controlar los efectos nocivos de los factores ambientales en la salud del
hombre.

e Vigilar la salud ocupacional y el saneamiento basico.



e Controlar y vigilar los productos, servicios, importaciones y exportaciones de los
establecimientos dedicados al proceso de los productos.

e Controlar el proceso sanitario, uso, mantenimiento, importacién, exportacién y
disposicion final de equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes
de diagndstico, insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos, de curaciény
productos higiénicos, y de los establecimientos dedicados al proceso de los
productos.

e Controlar el proceso sanitario de la publicidad de los productos y servicios.

e Controlar el proceso sanitario de la disposicion de drganos, tejidos y sus
componentes, células de seres humanos.

e Sanidad internacional.

e Controlar el proceso sanitario de las donaciones y trasplantes de érganos, tejidos
células de seres humanos.

La reforma juridica que condujo a la creaciéon de la COFEPRIS establecié como premisa

fundamental, la politica de proteccion contra riesgos sanitarios seria competencia

exclusiva del Gobierno Federal. Sin embargo, dadas las diferentes dimensiones, niveles de
desarrollo de nuestro pais y problematica particular en materia de riesgos sanitarios, se
considerd que era necesario el ejercicio de algunas atribuciones en la materia y se
distribuyeran hacia los gobiernos de los estados de acuerdo con sus capacidades vy
recursos, mediante la suscripcidn, en un marco de respeto a las atribuciones de los
diferentes 6rdenes de gobierno, de Acuerdos Especificos de Coordinacion para el Ejercicio
de Facultades en materia de Control y Fomento Sanitario. Esto a través de un proceso de
revisidn continua, que permita lograr una distribucién equilibrada de estas facultades, lo
que facilita la toma de decisiones y la asignacién eficaz de recursos para una proteccién
contra riesgos sanitarios mas efectiva en la poblacion mexicana 31,

La COFEPRIS derivado de lo anterior determino dentro de su politica de calidad la

siguiente misién y vision.



Vision:
México tendrd una autoridad nacional para la proteccion contra riesgos sanitarios
confiable y eficaz, destacada por su capacidad técnica, operativa y regulatoria, asi como

por su compromiso con el desarrollo humano y profesional de su personal.

Misién

Proteger a la poblacién 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 prestaciéon de

servicios de salud mediante la regulacién, control y prevencién de riesgos sanitarios. 3]

La COFEPRIS tiene como responsabilidad la implementacion de politicas, programas vy
proyectos al nivel de la mejor préctica internacional, en coordinacion efectiva con los
diferentes actores del ambito publico, privado y social, para prevenir y atender los riesgos
sanitarios, contribuyendo asi a la salud de la poblacidn. Basado en la politica de calidad, se
implementa el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) como parte de la Comision de
Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR) teniendo como finalidad recibir informacién de
sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos de medicamentos, vacunas y
dispositivos médicos. No obstante, el CNFV tiene la responsabilidad de garantizar la

seguridad, de los dispositivos médicos comercializados y usados en el territorio nacional.

La Ley General de Salud en el articulo 376 de la Ley General de Salud® menciona que los
dispositivos médicos deben contar con un registro sanitario para poder ser
comercializados y/o utilizados en el territorio nacional, debido a que con su registro
sanitario demuestra que el dispositivo medico cumple con los estdandares de calidad,
eficacia y seguridad. Asi mismo la Ley General de Salud en su articulo 262, clasifica los
dispositivos médicos en seis grandes grupos con base en su funcién y finalidad de uso,

definiéndolos como sigue:

I. Equipo médico: Son los aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico

destinados a la atencion médica, quirdrgica o a procedimientos de exploracién,
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diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de pacientes, asi como aquellos para efectuar

actividades de investigacion biomédica.

Il. Prétesis, ortesis y ayudas funcionales: Aquellos dispositivos destinados a sustituir o

complementar una funcién, un érgano, o un tejido del cuerpo humano.

lll. Agentes de diagndstico: 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 paraclinicos.

IV. Insumos de uso odontoldgico: Todas las sustancias o materiales empleados para la

atencion de la Salud dental.

V. Materiales quirurgicos y de curacion: Los dispositivos o materiales que adicionados o
no de antisépticos o germicidas se utilizan en la practica quirdrgica o en el tratamiento de

las soluciones de continuidad, lesiones de la piel o sus anexos.

VI. Productos higiénicos: Los materiales y sustancias que se apliquen en la superficie de la

piel o cavidades corporales y que tengan accion farmacoldgica o preventiva 51

El Reglamento de Insumos para la Salud (RIS) en el Articulo 83 sefala 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: Aquellos insumos conocidos en la practica médica y que pueden tener variaciones

en el material con el que estdn elaborados o en su concentracidn y, generalmente, se

introducen al organismo permaneciendo menos de treinta dias.

Clase Ill: Aquellos insumos o recientemente aceptados en la practica médica, o bien que

se introducen al organismo y permanecen en él, por mas de treinta dias. 6

]

Las responsabilidades y funciones que he realizado hasta la fecha como Dictaminador de

Tecnovigilancia en el CNFV, son:

Establecer criterios, metodologias, programas, manuales, procedimientos, guias y
formatos para la revision y evaluacion de la informacion en materia de
Tecnovigilancia.

Evaluar los requisitos para la implementacion de las Unidades y Responsables de
Tecnovigilancia. Las unidades de Tecnovigilancia comprenden a los
sectores: publicos, social y privados del sistema nacional de salud, las areas
designadas para tales efectos por el titular del registro sanitario o su representante
legal en México, asi como por los distribuidores y comercializadores involucrados
en la cadena de distribucion de los dispositivos médicos y a cualquier otro

establecimiento involucrado en el suministro de los dispositivos médicos.

Evaluacién de informes de Tecnovigilancia, el cual es presentado por los titulares
del registro sanitario en concordancia con la legislacién sanitaria vigente (Art. 190
Bis 3, Art. 190 Bis 4 del RIS y Numeral 6.7.12 de la NOM-240-SSA1-2012,
Instalacidon y operacion de la Tecnovigilancia), el cual contiene la informacién del
monitoreo de la seguridad recopilada durante los 5 dultimos afios de su

comercializacidon en México.



Seguimiento y validacién de las Notificaciones de Incidentes Adversos de los
dispositivos médicos hasta su cumplimiento.

Seguimiento a alertas de seguridad de otras Autoridades Regulatorias
Internacionales de dispositivos médicos que se comercializan o estan en uso en
México.

Llevar a cabo las actividades de difusion de riesgos con la finalidad de prevenir y
proteger a la poblacién.

Emitir los oficios de resolucién de cada una de las actividades de Tecnovigilancia.
Generar los requerimientos necesarios a los titulares de los registros sanitarios y/o
sus representantes legales en Meéxico, para la implementacion de acciones
correctivas, preventivas y/o correctivas de seguridad en campo; que considere
relevante para garantizar la seguridad de los dispositivos médicos en uso dentro
del territorio nacional.

Corroborar el seguimiento y validar el cierre de acciones correctivas de seguridad
llevadas a cabo en territorio nacional por parte del titular del registro sanitario y/o
su representante legal en México.

Participacién en reuniones y conferencias de capacitacion respecto a las
actividades de Tecnovigilancia a profesionales de la salud e industria de
dispositivos médicos.

Elaboracién de Procedimientos Operativos Internos aplicables para Tecnovigilancia
como parte del proceso de reconocimiento ante la Organizacién Panamericana de
la Salud (OPS ) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)

Desarrollo de la base de datos, para registrar, almacenar y gestionar la informacién
de notificaciones de incidentes adversos, acciones correctivas de seguridad de
campo, informes de Tecnovigilancia, alertas vy las diversas actividades de
Tecnovigilancia.

Participacién en el grupo de trabajo en el proyecto de Norma NOM-240-SSA1-2017
Instalacion y operacion de la Tecnovigilancia, para la actualizacién de la normativa

vigente.
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4, Antecedentes:

En sus inicios la ingenieria biomédica, estuvo ligada a la aplicacion de técnicas de
ingenieria eléctrica y electrénica para el desarrollo de equipos médicos, asi como al disefo
de protesis, ortesis y de ayudas funcionales, posteriormente, una parte muy importante
de las aplicaciones de la ingenieria a la medicina fue la instrumentacidn para la adquisicién
de imagenes del cuerpo humano. En la actualidad la ingenieria biomédica es el resultado
de la aplicacién de los principios y técnicas de la ingenieria al campo de la medicina, la cual
se dedica fundamentalmente al disefio y construccion de dispositivos médicos y
tecnologias sanitarias, al mismo tiempo de intervenir en la gestién del equipo médico
combinando la experiencia de la ingenieria con las necesidades médicas para establecer

beneficios en el cuidado de la salud a través de tecnologias sanitarias. [7]

La ingenieria Biomédica tiene como objetivo intentar mejorar la calidad de vida de la
poblacién mexicana a través del disefio, adaptacidon e innovaciéon de los dispositivos
médicos que faciliten el diagndstico, prevencidn y tratamiento de las enfermedades. Sin
embargo, los avances en estas tecnologias sanitarias, presentan riesgos asociados, los
cuales siguen siendo inevitables. El informe de la Organizacion Mundial de la Salud y la
Organizacidon Panamericana de la Salud declaro que todos los dispositivos médicos poseen
un cierto grado de riesgo el cual causa problemas en circunstancias especificas[gl,dichos
riesgos han despertado un interés internacional para vigilar y controlar todos aquellos

factores que pudieran implicar una amenaza en la seguridad del paciente.

Entre las agencias de referencia a nivel internacional se encuentran: FDA ®Yen E.U., Health
Canada ¥ en Canada, ANMAT [ en Argentina, ANVISA 121 op Brasil, Invima™! en
Colombia, asi mismo también existen Organismos Mundiales como el Grupo de Trabajo de
Armonizacién Global (GHTF) actualmente el Foro Internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos (IMDRF)”‘”que tienen como propdsito la orientacién, armonizacion

de la regulacién y los procedimientos que se utilizan en la materia.
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La COFEPRIS en México tiene como misién el proteger a la poblacién contra cualquier
riesgo sanitario por el uso y consumos de bienes, servicios e insumos para la salud, la cual
estd centrada en prevenir la ocurrencia de riesgos a la salud que disminuyan la seguridad
de la poblacién mexicana.!”

En México no existia ninguna regulacidon que ayudara a la identificacién y disminucién de
los efectos adversos causados por el uso de los dispositivos médicos a pacientes y
usuarios. Ante esta necesidad se creé la NOM-240-SSA1-2012, Instalacién y Operacién de
la Tecnovigilancia, la cual entré en vigor a finales de abril del 2013 para garantizar la
proteccion de la salud del paciente y la seguridad de los dispositivos médicos que se

encuentran en uso en el territorio nacional, [2]

en la cual la vigilancia sanitaria de
dispositivos médicos se articula desde la prestacion de servicios dentro del Sistema
Nacional de Salud (constituido por las dependencias y entidades de la administracién
publica, tanto federal como estatal, y las personas fisicas o morales de los sectores social y
privado, que presten servicios de salud, asi como por los mecanismos de coordinacién de
acciones, y que tiene por objeto dar cumplimiento al derecho a la proteccién de la salud).
[15]

La Tecnovigilancia en México desarrolla un conjunto de actividades dirigidas a la
obtencién de informacion sobre incidentes e incidentes adversos asociados al uso de los
dispositivos médicos y busca generar estrategias para reducir los riesgos y problemas de
seguridad que puedan implicar dafios a los pacientes, a los usuarios y demas personas que
se relacionan con el uso de estos.

La Comisidn de Evidencia y Manejo de Riesgos de la COFEPRIS a través del CNFV diseid el
sistema de Tecnovigilancia, el cual se fundamenta por medio del Art. 58 V bis y Art. 194 bis
5l de 1a Ley General de Salud. Art. 38 del Reglamento de Insumos para la Salud [6], el
Reglamento Interno de la COFEPRIS [16] y la Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-
201213 71 A través de ésta ultima, se definen los actores participantes a nivel nacional, al
mismo tiempo de establecer sus responsabilidades y determinar el proceso de notificacion
de incidentes adversos. Conforme a la norma el CNFV actia como un centro de referencia

en materia de Tecnovigilancia a nivel nacional.
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El desarrollo de las actividades de Tecnovigilancia garantiza la prevencion y deteccién
oportuna de los factores de riesgo derivados del uso de los dispositivos médicos, no
obstante, a medida que los participantes del sistema de Tecnovigilancia en territorio
nacional se comprometan, se podra garantizar la seguridad del paciente y usuario. Con
base a lo anterior se buscé aportar desde un enfoque multidisciplinario las actividades de
Tecnovigilancia, direccionando procesos en diferentes areas, con la finalidad de conformar

un grupo de trabajo multidisciplinario.

Mis conocimientos en ingenieria me dieron la oportunidad de aportar al CNFV, los
procesos a seguir en la gestidn para la atencién oportuna de las notificaciones mediante la
implementacién de sistemas tecnoldgicos, cuyo objetivo fundamental fue alcanzar un alto
nivel, mediante el empleo racional y eficiente de los procedimientos internos uso de la
tecnologia. En este caso, el trabajo se centré alrededor de la informacién recibida vy
generada, como apoyo a las actividades del Centro Nacional de Farmacovigilancia, todas
las actividades se enfocaron a mejorar la calidad de los procesos empleando la gestidn de

riesgos.

Derivado de la constante necesidad de incrementar la calidad y mejorar la eficiencia de los
sistemas sanitarios, debido a que en el drea de dispositivos médicos se enfrenta
constantemente a la introduccién de modernas tecnologias, descubrimientos cientificos, y
de regulacidn, se considerd la integracién de ingenieros biomédicos con la finalidad de
contar con especialistas en materia de tecnologia biomédica involucrada en los sistemas
sanitarios, dicha integracidn resultd en la coordinacion de nuevos procedimientos, a fin de
propiciar la mejora continua, garantizar el cumplimiento de las actividades de
Tecnovigilancia, y minimizar las causas de riesgo en los pacientes, entre otras acciones que

describiran en las siguientes secciones.

5. Definicion del problema o contexto de la participacion profesional:

El mercado de dispositivos médicos ha crecido aceleradamente durante los ultimos afos;

siguiendo las tendencias tecnoldgicas de los mercados del sector salud, que buscan
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mejorar el bienestar de las personas, en la actualidad no se sabe con exactitud cuantos
tipos diferentes de dispositivos médicos existen en el mundo, se calcula que este nimero
es mayor a 10, 000. En la regidon de las Américas, los mercados emergentes de dispositivos
médicos son de gran relevancia; en varios paises este sector ha experimentado una tasa
de crecimiento anual muy rdpida. Con pocas excepciones, los paises importan mas del
80% de sus dispositivos médicos; debido a todo esto, los paises deben tener como
prioridad el garantizar la seguridad de los pacientes y su acceso a dispositivos médicos de
alta calidad, seguros y eficaces. [18]

La correcta regulaciéon de los dispositivos médicos garantiza el acceso a dispositivos
médicos; ademas, asegura beneficios a la salud publica y la seguridad de los pacientes,
trabajadores de la salud y comunidades. Por otro lado, restringe el uso de aquellos

dispositivos que no son seguros o que tienen uso clinico limitado.!*®

Dentro de este contexto nuestro pais enfrenta una serie de retos en materia de salud, los
cuales requieren de la labor de los ingenieros biomédicos , quienes por su preparacién
participan en los ambitos de la investigacion, desarrollo y disefio, asi como en los
procesos de la gestidon de equipo médico, siendo estos, la planeacién, incorporacion,

. ., ., .
instalacion , operacién y baja;[ 3l

asi como en el mejoramiento y generacién de dispositivos
médicos, equipo médico y de rehabilitacion, la complejidad de los dispositivos médicos
hace necesario que éstos profesionales se involucren en todos los procesos en los que se
tenga que intervenir para minimizar los riesgos que puedan ser causados por el uso de los
dispositivos médicos, ya sea por errores en el disefo, falta de informacidn, falta de
capacitaciéon para su correcto uso, falta de mantenimiento, etc, teniendo los

conocimientos y experiencia necesarios para poder realizar las recomendaciones asi como

el seguimiento de las notificaciones presentadas ante la CNFV.

El punto medular es contribuir a que la sociedad cuente con una tecnologia médica
segura, eficaz y de calidad, lo que se logra mediante la aplicacién de la ingenieria, los

conocimientos de gestidn a la tecnologia sanitaria y la evaluacion de problemas en salud,
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lo que conlleva a la deteccién oportuna de los factores de riesgos y dafios que pudiera
presentar la poblacién mexicana durante la aplicacién y/o uso de cualquier dispositivo

médico.!?”

Las estrategias de abordaje en prevencion de aparicién de incidentes adversos por el uso
de dispositivos médicos en México, se pueden fortalecer con las experiencias de otros
paises, ya que han desarrollado y evaluado permitiendo explorar otros enfoques en
problemas de salud publica. Por lo que se pretende que México cuente con normas,

tecnologia, grupos de trabajo, entre otros enfocados a la Tecnovigilancia.

Sin embargo, como la gestidon de los dispositivos médicos es compleja, es importante
asegurarse de que las nuevas politicas regulatorias se formulen adecuadamente y de que

las ya existentes se modifiquen cuando sea necesario para lograr su maxima efectividad.

Por otra parte, referir a la rigurosidad en el proceso de revisién de los requisitos previos a
la comercializacidon, ya que al llevarse a cabo una correcta gestion del riesgos previo a la
comercializacién, se pueden predecir los incidentes o incidentes adversos de dispositivos
médicos, no obstante a través de la utilizacién real pueden ocurrir incidentes imprevistos

relacionados con la seguridad y efectividad.

Por lo que es fundamental a nivel institucional crear una cultura de reporte de incidentes
e incidentes adversos presentados por dispositivos médicos, para considerar los errores
como existentes, pero que se prevenir su reincidencia en un futuro, a través de una
gestion y la modificacion de las practicas identificadas como responsables. La creacion de
conciencia del problema e importancia del reporte de los incidentes adversos por parte de
los profesionales de la salud, permitird tener una valiosa informacién para el trabajo

preventivo y se convierte en la base del programa de Tecnovigilancia.
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Se hizo entonces necesaria la implementacion de un sistema de monitorizacion de
incidentes adversos que controle e identifique los factores de riesgo, para minimizar o
eliminar los dafios provenientes de la cada vez mas rapida incorporacién de nuevas
tecnologias en salud; actuando en cada uno de los procesos que intervienen en los

mismos, desde la adquisicién y seguimiento.

Para hacer efectiva la Tecnovigilancia se cuenta con la NOM-240-SSA1-2012, Instalacién y
Operacién de la Tecnovigilancia'?, la cual se publicé en el Diario oficial de la Federacion y
entrd en vigor a finales de abril del 2013 esta norma plantea los lineamientos sobre los
cuales se deben realizar las actividades de la Tecnovigilancia, con la finalidad de garantizar

la proteccion de la salud del paciente y la seguridad de los dispositivos médicos.

6. Metodologia utilizada:

Partiendo de que México actualmente cuenta con la Norma Oficial Mexicana NOM-240-
SSA1-2012, las actividades de ingenieria que he desarrollado han sido principalmente la
evaluacién y evaluacién de las siguientes actividades de Tecnovigilancia conforme a la

legislacidn vigente y aplicable:

- Revision y dictamen de las Unidades y/o responsables de Tecnovigilancia, de los titulares
de registro sanitario, distribuidores, comercializadores, instituciones de los sectores
publico, social y privado del Sistema Nacional de Salud, asi como otros establecimientos
involucrados en la cadena de distribucién y/o suministro de los dispositivos médicos,
quienes tienen como responsabilidad el desarrollo e implementacién de las actividades
relacionadas con la vigilancia de los dispositivos médicos, los cuales deben de contar con
procedimientos normalizados de operacién en materia de Tecnovigilancia; con lo que se
verifica y supervisa que los participantes de la Tecnovigilancia cuenten con procesos para
recibir, registrar, investigar, identificar, evaluar, clasificar y gestionar las notificaciones de

incidentes y las distintas actividades de Tecnovigilancia, asi como contar con puntos de
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contacto que permite una mejor rastreabilidad y comunicacién eficaz respecto a la

seguridad entre el CNFV y las unidades de Tecnovigilancia.

-Seguimiento y validacion de cierre de notificaciones de incidentes adversos de
dispositivos médicos, partiendo de que un incidente adverso, es cualquier acontecimiento
que esta relacionado con el uso de un dispositivo médico, ya sea por un mal
funcionamiento o alteracidn de las caracteristicas del dispositivo que puedan o hayan
generado un deterioro grave en la salud o la muerte de un paciente o usuario, o en caso

de volver a ocurrir podrian conducir a un deterioro grave de la salud o la muerte.

-Derivado de estas actividades se generan alertas de seguridad respecto al desempeno de
los dispositivos médicos, lo que conlleva que se desarrollen e implementen planes y
programas de vigilancia y seguimiento activo sobre dispositivos médicos que supongan
riesgo de generar incidentes adversos. Todas las notificacion de un incidente adverso
conllevan a la investigacidon correspondiente y las acciones o cambios necesarios para
garantizar que no se vuelva a presentar el incidente con el dispositivo medico reportado,
por lo que se valida que cada inicio de notificacidon cuente con sus respectivos seguimiento
o investigacion y cierre.

Para lograr un adecuado seguimiento de las notificaciones de Incidentes Adversos de

Dispositivos Médicos se lleva a cabo la siguiente codificacién para las mismas.

No. de Notificacion o No. de Folio: Cédigo o clave de identificacién Unico y que esta

conformado de 5 datos informativos estructurados de la siguiente manera:

Notificacion inicial
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» TV. Hacen referencia a Tecnovigilancia, y siempre se indican al inicio del No. de

Notificacion.

» XX. Dos letras para identificar el origen del Notificador derivado de los diferentes

participantes de la Tecnovigilancia, los cuales pueden ser:

DM = Industria de Dispositivos Médicos (Titular de Registro Sanitario,

Fabricante, Distribuidor o Comercializador)

CE= Centro Estatal

Cl= Centro Institucional

HO= Hospital

LA= Laboratorio

PS = Profesional de la Salud (Consultorio u otro)
IC= Investigacion Clinica

UR = Paciente o usuario

» Z2Z1Z. Cinco letras para identificar al Notificador, éstas pueden conformarse de la

razén social o el lugar donde se esta realizando la Notificacion.

Para el caso de la Industria de Dispositivos Médicos, se conformara por
las primeras 5 letras de la Razén Social.

Para el caso de los Centros Estatales, Centros Institucionales, Hospitales,
Laboratorios, Profesionales de la Salud, Investigacién Clinica y Pacientes
o Usuarios, se conformara por las primeras 5 letras del Lugar de la

Notificacion, ubicado en la seccién 1 “Informacion de la Notificacion”.

> #iHtH#. Cinco digitos numéricos que corresponden a un nimero consecutivo (inicia el

conteo en 00001 cada afio).

» AAAA. Cuatro digitos que corresponden al afio en que se realiza la notificacidon (AAAA).

Reporte de Seguimiento y/o Reporte Final
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Para el caso del Reporte de Seguimiento y/o Reporte Final asociados a una Notificacion
Inicial ya codificada se deberd indicar en el cuerpo de la Notificacidn el No. de Notificacion
asignado a la misma, y posteriormente el Reporte de Seguimiento y/o Reporte Final se

conformard de un No. de Folio precedido segun corresponda de las siguientes siglas:
Reporte de Seguimiento=S

Reporte Final=F

Notificacidn Inicial y Reporte Final

Para el caso de una Notificacion Inicial y Reporte Final, se conformard de un No. de

[21]

Notificacion precedido de las siglas F.

- Revisidn, evaluacion y respuesta de acciones correctivas de seguridad de campo, son
acciones tomadas por el titular del registro sanitario que emana del fabricante o alguna
Autoridad Regulatoria para reducir un riesgo de muerte o deterioro grave del estado de
salud asociado con el uso de un dispositivo médico. Dichas acciones son llevadas a cabo
cuando se cuenta con informacion (incidentes adversos, quejas, etc.) del dispositivo
médico y su uso presente un incremento en el riesgo 0 que represente un riesgo
inaceptable. Estas acciones deben ser notificadas mediante un aviso de seguridad en

campo. Las acciones de seguridad de campo pueden incluir:

e Devolucidén de un dispositivo médico al fabricante o su representante legal

* Modificacion del dispositivo
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¢ Intercambio de dispositivos
e Destruccién de dispositivos

e Aviso del fabricante sobre el uso del dispositivo

Las modificaciones en los dispositivos médicos pueden incluir:

* Reajuste de acuerdo con la modificacién del fabricante o cambio de disefio.
eCambios permanentes o temporales en el etiquetado o en las instrucciones de
uso.

¢ Actualizaciones de software, incluidas las realizadas mediante acceso remoto.

* Modificacién de la gestidn clinica de los pacientes para hacer frente a un riesgo
de lesion.

eAcciones correctivas que toman la forma de un seguimiento especial del paciente,
(por ejemplo; los dispositivos no implantados y que se encuentran afectados
permanecen disponibles para su devolucion).

* Para cualquier dispositivo de diagndstico (por ejemplo, IVD, equipo o dispositivos
de reevaluacidn de pacientes afectados, muestras o la revisién de resultados
previos).

® Avisos sobre un cambio en la forma en que se utiliza el dispositivo. [14]

Con base en lo anterior se proporciond un seguimiento y validacién del cierre de las
acciones correctivas de seguridad en campo llevadas a cabo en territorio nacional
requiriendo la realizacién de estudios post comercializacién, informacién en analisis de
riesgos de disefio, informacion de los estudios clinicos del dispositivo médico en cuestion,
informacidn relacionada con la fabricacidn, conservacion, venta, distribucion y uso de los
dispositivos médicos, asi como la evidencia documental que considere relevante para

garantizar la seguridad de los dispositivos médicos en uso dentro del territorio nacional.
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- Seguimiento y gestion de comunicados, reportes o alertas emitidas por agencias
reguladoras y organismos sanitarios internacionales en relacion con los dispositivos
médicos que se encuentran comercializados y/o en uso en el territorio nacional, entre las
agencias de referencia a nivel internacional se encuentran: FDA [9], Health Canada [101,
ANMAT ™ en Argentina, ANVISA 21y ECRI Institute!®?"

La revision de alertas internacionales consiste en una busqueda sistematica en las paginas
web oficiales. La informacidén contempla las recomendaciones, la informacion general, las

alertas y retiros del mercado.

- Revisidn, evaluacién y respuesta de los Informes de Tecnovigilancia, el cual es un
documento que genera el titular del registro sanitario del dispositivo médico cada 5 afos y
gue contempla la informaciéon administrativa y técnica referente al dispositivo, dicho
documento requiere informacion del dispositivo como son; nombre genérico,
denominacién distintiva, categoria, grupo o subgrupo de dispositivo médico, clase del
nivel de riesgo, cédigo o modelo o numero de catdlogo, razén social, numero de
serie/lote, nimero de registro sanitario, asi como las caracteristicas clinicas, que incluyen:
indicaciones de uso, dosis, forma farmacéutica, precauciones y contraindicaciones e
informacién de seguridad respecto al nimero y descripcidon de los incidentes adversos,
incidentes adversos imprevistos y graves que se reportaron al CNFV por el titular del
registro en el periodo. Otro rubro que incluye el informe, es el reporte de nimero de
unidades comercializadas por afio en México y datos que puedan estimar la cantidad de
pacientes expuestos al uso del dispositivo, asi como tiempo de permanencia en el
mercado, informacion referente a la seguridad del dispositivo médico sobre las alertas,
acciones correctivas, y acciones correctivas de seguridad de campo, establecidas por el

. .. . . .. 21
fabricante para eliminar y evitar la recurrencia de incidentes adversos. [21]

-Disefio, coordinacién e implementacion de Procedimientos Operativos Internos, guias y
formatos internos de Tecnovigilancia, para llevar a cabo mecanismos de identificacién,

recoleccion, evaluacién y gestion de informacidn sobre incidentes adversos de dispositivos
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médicos, dichos procedimientos se encuentran disefiados para llevarse a cabo a través de
las base de datos y garantizar la realizacion de las actividades de Tecnovigilancia dentro

del Centro Nacional de Farmacovigilancia para la evaluacion de las siguientes actividades;

e Control de gestién de Tecnovigilancia

e Evaluacién de Unidad y Responsable de Tecnovigilancia

e Evaluaciéon de informes de Tecnovigilancia

e Investigacion clinica

e Tendencias de incidentes o incidentes adversos

e Recepcidn, registro y evaluacion de Notificaciones de incidentes adversos

e Recepcidn, analisis y dictamen de acciones correctivas, preventivas y correctivas de
seguridad de campo de dispositivos médicos

e Cancelaciones, correcciones internas y Memorandums.

e Comunicacién de Tecnovigilancia

- Conforme al desarrollo de los procesos y derivado de la responsabilidad de administrar la
informacién referente a la seguridad de los dispositivos médicos se hizo necesaria la
implementacidn de un sistema de monitorizacion de incidentes adversos el cual controla,
minimiza los riesgos y evita los dafios provenientes de la cada vez mas rapida
incorporacion de nuevas tecnologias en salud; El drea de mejora fue migrar a una base con
una estructura informatica y para el buen desarrollo del programa, donde se permitid
automatizar algunos procesos, asi mismo validar informacién y sobre todo el resguardar
de manera segura la informacion.

Esto se logrd con la identificacion, formulacién y resolucidn respecto a la recepcidn de
cada solicitud de seguridad de los dispositivos médicos. El esquema estd basado en la
informacién donde incluye validacidon e Integridad de los datos, lo que detecta y evita
duplicidad de informacion y genera mayor dificultad de perder la informacién o realizar

incoherencias con los datos.
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La base de datos engloba la informacién respecto a las diferentes actividades de
Tecnovigilancia, permite la trazabilidad y rastreabilidad de los incidentes adversos,
acciones de seguridad de campo, acciones preventivas, unidades de Tecnovigilancia y las
distintas fuentes de las cuales se recibe esta informacién, que podria ser del; titular del
registro sanitario, distribuidores, comercializadores, pacientes y usuarios, lo que permite
un seguimiento adecuado asi mismo permite que todo la informacion de seguridad
respecto a una dispositivo médico quede registrada, creando un panorama completo de la

seguridad del dispositivo médico, como se muestra en la siguiente figura.

Comercializacion

Alertas de
seguriddad |
Acciones / I \
Correctivas de

Informes de
Tecnovigilancia

Seguridad en
Campo Notificaciones
de Inidentes
adversos

Figura 1. Puntos primordiales para la vigilancia en dispositivos médicos.

La captura de informacién es menor y se realiza en formularios emergentes con campos
especializados y validados para cada tipo de actividad que se esté realizando por lo que
existe una mayor seguridad en los datos. Una de las caracteristicas de esta base de datos
es que encuentra armonizada a la norma de Tecnovigilancia en la que se esta trabajando,
lo que permite una correcta evaluacion. Esto no exime de algin error humano, sin
embargo, por tratarse de proceso automatizados estos errores se minimizan y se ahorra

tiempo en la ejecucidon de los procesos; por esta misma razén es necesario incorporar
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debidamente la informacidn solicitada de acuerdo al tipo de solicitud, para que se puedan

generar los registros.

La base de Tecnovigilancia apoya a relacionar los incidentes adversos reportados del
sistema en linea con la razéon social, registro sanitario, datos del responsable de
Tecnovigilancia, con lo cual se puede observar el panorama completo de cada uno de los
dispositivos. Es importante mencionar que para el disefio de la base se consideraron
aspectos de seguridad y de sustentabilidad para la identificaciéon de las unidades de
Tecnovigilancia y asi mismo genera los oficios de respuesta, asi como las evidencias del

dictamen.

-Emprendimiento y gestion de procedimientos en materia de notificacion de incidentes,
considerando que el CNFV al recibir una notificacidn verificara que el fabricante realice la
investigacion correspondiente y se lleven a cabo las acciones correctivas de seguridad en
campo para garantizar que no se vuelva a presentar el incidente con sus dispositivos

médicos.

El desarrollo se realizd dentro del reporte de un incidente a través de la pagina de
internet, la cual puede acceder cualquier integrante del sistema de Tecnovigilancia como
lo es el fabricante o titular del registro sanitario, profesionales de la salud y usuarios, con
la informacion obtenida se puede evaluar la seguridad y efectividad del dispositivo
médico. Conforme al dictamen y utilizando los conocimientos en ingenieria, se ha podido
determinar la comercializacién de productos seguros y eficaces dentro del territorio

nacional.

Los procesos descritos anteriormente permiten verificar y supervisar que los participantes

de la Tecnovigilancia cumplan con los procesos para recibir, registrar, investigar,

identificar y clasificar la informacién de la Tecnovigilancia a nivel nacional; al mismo
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tiempo de realizar consultas de seguridad respecto a distinto patrones y comportamientos

de los dispositivos médicos dependiendo de su clasificacidn o nivel de riesgo.

- Otra de las actividades sustantivas en las que he participado es en impartir conferencias,
talleres y asi como reuniones internacionales de armonizacién de la regulacién de
dispositivos médicos. Esta actividad y los conocimientos adquiridos en el tema, me han
dado la oportunidad de participar en el anteproyecto de la NOM-240-SSA1-2017, con lo
que se busca la homologacion en México de acuerdo a las regulaciones internacionales. La
informacién obtenida de este proyecto me permitird adecuar la propuesta de regulacion
a la parte técnico-operativa buscando siempre la seguridad, eficiencia y funcionalidad de

los dispositivos médicos.

7. Resultados:

Basandome en las actividades realizadas, puedo mencionar que las metas que se

alcanzaron dentro del area de Tecnovigilancia fueron las siguientes;

-El seguimiento y/o cierre de las notificaciones de incidentes presentadas al CNFV, las
cuales proporcionaron conocimiento a los titulares de los registros sanitarios de los
dispositivos médicos relacionados con las notificaciones, con lo que se logré Ia
rastreabilidad, que permitid hacer la investigacién de la causalidad a los titulares de
registros, retroalimentar sobre los factores de riesgos ligados a estos, asi mismo la

oportunidad de implementar planes y acciones para la vigilancia.

- Desarrollo e implementacion de mecanismos que establecieron las medidas necesarias,
para evitar y/o minimizar los riesgos derivados del uso de los dispositivos médicos, con el
propdsito de garantizar que estos dispositivos que se encuentran disponibles en el

mercado funcionen conforme a la intencién de uso del fabricante y en caso contrario, se
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tomen las acciones correspondientes para corregir y/o disminuir la probabilidad de

incidentes adversos.'”

-Sistema de aseguramiento de la calidad de Tecnovigilancia para el Centro Nacional de
Farmacovigilancia, que consiste en practicas sistematicas y reproducibles dentro de la
Gestion de Calidad, definicion de tareas y responsabilidades, que garantiza el buen

funcionamiento de los procesos en el area.

- Desarrollo implementaciéon y ejecucion de un sistema que apoyo que relaciona la
seguridad con el panorama completo de cada uno de los dispositivos médicos, y de esta
forma poder realizar el andlisis de la informacién y tomar decisiones. La construccién de
este sistema se basd en una correcta operacién de procesos, permitiendo realizar el
cotejo de las sefiales que se generan a través de las notificaciones de incidentes adversos,
permitiendo automatizar algunos procesos. Asi mismo la base de datos reduce el tiempo
de respuesta de la evaluaciéon de las diferentes actividades de Tecnovigilancia y genera
una biblioteca técnica de consulta a partir de esta informacién, con la que se puede
determinar el impacto o riesgo que representan para los usuarios los incidentes

reportados.

8. Conclusiones:

Los registros sanitarios que se emiten para los dispositivos médicos permiten su
comercializacién y uso dentro del territorio nacional, ya que su aprobacién demuestra que
éste cumple con los estdndares de calidad y de seguridad establecidos por la COFEPRIS,
garantizando que los pacientes tengan acceso a nuevas tecnologias brindando una mayor
calidad de vida.

Por otra parte, a pesar de la rigurosidad en el proceso de revisidn de los requisitos previos
a la comercializacidn, es a través del uso real de los dispositivos médicos donde se pueden
presentar incidentes adversos imprevistos que no se contemplaron en la gestidon de

riesgos previo a la comercializaciéon, por lo que la creacién de conciencia del problema e
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importancia del mismo, promovera el reporte de incidentes adversos por parte de todos
los participantes de la Tecnovigilancia, lo que permitira contar con una valiosa informacién
enfocada en la seguridad de los dispositivos médicos y se convierte en la base del

programa de Tecnovigilancia.

La participacion de los ingenieros con conocimientos en tecnologias sanitarias coadyuvan
para una mejor evaluacién técnica y clinica basada en métodos eficaces que permiten
recolectar, analizar y sintetizar la informacién a fin de proporcionar la mejor evidencia
cientifica y técnica disponible, la cual contribuye a la mejorar la toma de decisiones en la
practica y en las politicas de salud, es por ello que dentro de la misma norma de
Tecnovigilancia se considera a los ingenieros biomédicos como profesionales de la salud
responsables de fomentar la notificacion de incidentes adversos, asi como de registrarlos
y recopilarlos para su posterior evaluacién y seguimiento por parte de la autoridad

sanitaria. 7

Tomando en cuenta que los incidentes adversos, generalmente, se presentan en las
instituciones, es fundamental crear una cultura del reporte de incidentes adversos a nivel
institucional, creando conciencia del problema e importancia de la vigilancia de la
seguridad de los dispositivos médicos como una prioridad de la salud publica, donde las
unidades de Tecnovigilancia es un requisito imprescindible para garantizar la seguridad de
los pacientes, por lo que es importante un adecuado conocimiento y aplicacién de la
Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalacion vy operacion de la

Tecnovigilancia.m

Los conocimientos en ingenieria adquiridos asi como el trabajo multidisciplinario realizado
me permitieron adquirir amplios conocimientos, habilidades y actitudes para desarrollar
exitosamente la base de datos de Tecnovigilancia. Dentro del area siempre me dirigi con
un comportamiento ético en todas y cada una de mis actuaciones, observando en todo
momento: responsabilidad, honestidad, rectitud, solidaridad, respeto, fidelidad y apego a

la normatividad legal vigente.
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Por lo que concluyo que el presente informe logra cumplir con los objetivos de
experiencia profesional en un tema que ademdas es aun desconocido por muchos
profesionales de la salud y que tiene una relevante importancia dadas las estadisticas de
incidentes adversos provocados a los pacientes por el uso de dispositivos médicos que no

funcionan de acuerdo a la finalidad de uso y las instrucciones de los fabricantes.
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10. Anexos:

A.Ejemplos de la base de datos de Tecnovigilancia

1. Panel de la base de Tecnovigilancia.

de

2017

5] PANEL

5 i)

3

SALUD TECNOVIGILANCIA M >

DIRECCION EJECUTIVA DE FARMACOPEA Y FARMACOVIGILANCIA

TECNOVIGILANCIA [ INFORMES DE TECNOVIGILANCIA { CONSULTAS TECNOVIGILANCIA[ UNIDADES ]ACCC]ONES DE CAMPO [ NOTIFICACIONES

- . Cpfepris
Tecnovigilancia pfepris[3>
Conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacién y evaluacién 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 frecuendia, 1 TEEETTIS0E

gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion y minimizar sus riesgos. | srrsmmmsneEs |
Idealmente, la informacién del sistema de tecnovigilancia se comparte entre autoridades |
competentes y fabricantes/distribuidores, a modo de facilitar las actividades en materia de

tecnovigilancia, asi como las acciones preventivasy correctivas de cada caso a nivel nacional e

internacional que impacten en el territorio nacional.

salir

Guia de Aviso de Alta, GUIA ADMINISTRATIV/ NOM-240-55A1-2012.pdf

Registro: ¥« 1del o & siniltro | Buscar
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https://www.gob.mx/cofepris/documentos/guia-administrativa-para-la-integracion-del-informe-de-tecnovigilancia

2. Pestaia de informes de Tecnovigilancia de la base de Tecnovigilancia.

= (=lE]
Gl PANEL - B s - D —— s N e - -
»
SALUD TECNOVIGILANCIA Cpfepris[3>
CRITARIA DF SALUD o s o Ml
DIRECCION EJECUTIVA DE FARMACOPEA Y FARMACOVIGILANCIA
TECNOVIGILANCIA | INFORMES DE T ANCIA [ CONSULTAS T ANCIA | I DE CAMPO | NOTIFICACIONES
sALUD
Informes de Tecnovigilancia
INFORMES DE INFORME DE ‘
DisPOSTIVOS | DISPOSITIVOS NO DISPl;'S‘IerI)\fgsEiIE):ADOS DICTAMEN
COMERCIALIZADOS 'COMERCILIZADOS i
| ]

DESCARGO | DESCARGO 1 DESCARGO ‘DESCARGO
¥l
!

Salir
Guia de Aviso de Alta, GUIA \TIV, NOM-240-SSA1-2012.pdf
Registro: 4« 1del M+ [ &sinfiltro | Buscar
-

3. Ejemplo del formulario de las empresas de la base de Tecnovigilancia.

Empresastecno

Cofepris[3>

SALUD

Empresas

] i
Datos de la empresa Datos de |la Unidad Datos del responsable
RFC: ‘\ | Domicilio de la ‘ ‘ Responsable de
Unidad: Tecnovigilancia:
Empresa: Colonia de la suplente de
unidad: Tecnovigilancia:
Rlegal/ Sanit ‘ | Localidad de la ‘ ‘ Responsable
uinidad: anterior:
Cargo: ‘ | Cp.dela ‘ ‘ Responsable
unidad: anterior 2:
Domicilio: Estado de la Correo del
unidad: Responsable:
Colonia: Telefono de la Otro Correo:
unidad:
Localidad: Extension:
. |:| Fors de Unidades
Codigo Postal:
Otro telefono:
PNO
Estado: ‘ EI
Telefono: ‘ | Observaciones: ‘
o l:|
| Buscar empresa ‘ ‘ Agregar nueva empresa | ‘ Eliminar empresa ‘ ‘ (Guzplageme
|| Registro: 14 4 967de967 + M+ | G sinfitio | Buscar
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4. Pestaia de notificaciones de Tecnovigilancia de la base de Tecnovigilancia.

= =
[=5] PANEL - - -
»
Cofepris[5>
SALU TECNOVIGILANCIA Cpfepris
T DIRECCION EJECUTIVA DE FARMACOPEA Y FARMACOVIGILANCIA S—
TECNOVIGILANCIA N INFORMES DE TECNOVIGILANCIA { CONSUL’TASTECNOVIGILANCIA{ UNIDADES l ACCCIONES DE CAMPO N NOTIFICACIONES L
Consulta de Notificaciones de incidentes adversos del sistema en linea
= ET st T e Notificaciones de Usarios o
titulares Profesionales de la Salud pacientes
Investigacidn Clinica 1d de investigacién clinica Tendencias
Descargo |
Salir
Guiade Aviso de Alta, GUIA ADMINISTRATIVL NOM-240-SSA1-2012.pdf
|
Registra: W 1del » & sin filtro | Buscar
= —
(] PANEL B )

sap. TECNOVIGILANCIA

DIRECCION EJECUTIVA DE FARMACOPEA Y FARMACOVIGILANCIA

Cpfepris[3>

Salir

TECNOVIGILANCIA | INFORMES DE TECNOVIGILANCIAl CONSULTAS TECNOV[GILANC!A[UNIDADES ACCCIONES DE CAMPO | NOTIFICACIONES
SALUD % 3 priss>
Acciones de Segurida de Campo
ACCIONES DE SEGURIDAD DE
CAMPO DICTAMEN
DESCARGO
Guia de Aviso de Alta, GUIA \TIVZ NOM-240-55A1-2012.pdf
Registro: 4« 1del " & sin filtro | Busear
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6. Ejemplo de Oficio de la base de Tecnovigilancia.

——— -3

en investigacion clinica

1. INFORMACION DE LA NOTIFICACION

Investigacion:
Resumen de |a historia clinica del sujeto: ‘

6. INFORMACION SOBRE EL INCIDENTE O INCIDENTE ADVERSO

expuestos a la fecha: oresentados:

| T Y W T e

Notificacion de incidentes o incidentes adversos de dispositivos médicos

Tipo de Notificacién: Namero Interno, Fecha de | 08 rechadel
notificacion: incidente:
2. DATOS DEL PROTOCOLO
Titulo del protocolo: NGmero de protocolo: Fecha de Fecha de Fecha de
autorizacion: Inicio: finalizacién:
Investigader principal: ‘ ‘ Patrocinador: ‘
3. IDENTIFICACION DEL NOTIFICADOR
Tipo de notificador: Iniciales del notificador: ¢Estuvo presente durante el
incidente?
Nombre del responsable de dar seguimiento correo electrénico: Telefono:
a la notificacion:
3. DATOS DEL OPERADOR DEL DISPOSITIVO MEDICO DURANTE ELINCIDENTE ADVERSO
Nombre o iniciales del operador: ‘ | Operador: | El
5. IDENTIFICACION DEL SUJETO DE INVESTIGACION

Tipo de incidente: | E' Fecha en que se presento: ‘ ‘ Fecha del primer uso &n sujetos: ‘
Centro de investigacion: ‘ ‘ Calley numero: | ‘ Colonia: ‘
! Delegacién o Municipio: ‘ ‘ cp ‘ ‘ LocALIDAD: | = pats: |

Tamanfio de la muestra: Namero de sujetos ‘ ‘ Numero de incidentes | ‘ Numero de incidentes | |
aduarsne nrasantadac:

Gafepris 35>

Iniciales o clave del sujeto de ‘ ‘ Edad: ‘ ‘ Peso: (KG) | ‘ Eestatura (cm): ‘ | Género:

7. Ejemplo de Oficio de emitido por la base de Tecnovigilancia.

“AAo del Centenario dela Promulgeciébn dele Consduoldn Policoas

o8 Fetados Unidos Mexicanos™

OFICIO No. CEMAR/DEF FV/02/0R/«Entradas/2017
Chodad de Mexico, 8 «F _resps

«Reaponnas

RESPONSADLE DE TECNOVIGILANCIA
_Empresas

«u_Domicilios

COL . «u_colonias,

C P eu_cps,

wu_localidads, su_estados

PRESENTE

Con o -n los 4 phoato cusno, l 14 y 18 de uc»m Polacs de o

l-.ae.mdolwm:,17,”“!.&..7%“60!. A Pubica 191 Vey X,y

69 6 de s Ley F de # xxm, xxu, xxlv aw-t,‘?loyuo‘oc

- L yO-«.MdoSM !,3 muvxlyxn.ow -c.o. T y 12

Fadars! cers b Y. det

Mwu«num.musm At “Yom N ael A w«qunmomw » Que
Aslan em los & Que en el Mo C Om convae

e cara
%noowmg,nwuuommamnucﬂ cEnvades de Moha «F_ants miosmo & usted Gue s
de T

< de!

cParcd! s al s Pencd»
CUMPLE con 0 3eA42iad0 e la NOM-240-S5A1-2012
«Oo3er

SUFRAGIO CFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTORA EJECUTIVA DE FARMACOPEA ¥ FARMACOVIGILANCIA
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8. Ejemplo de

Checklist de Dictamen.

[DFICIONo. CEMAR/DEFFW/02 /OR/«Entradas 2017

Ciuwdad de México, a «F_resps

INFORMACION RECIEIDA

T
S5A1-2012

DESCRIPCTION

T

=GN SotiE e
Diormcig T DT

1 Fombre v Tima oo responssble s Tecnovighantis TREsporeas, Seva 5
Tome senpie 0 Regs o Sonfanc Tooea_

Oficio d= AVRT, AVOT

ToOpa_AVET S

Hoja de Scgundad [cuando apagus]

T E_SEpRasaT

Copia d= Aviso d= Funcionamienic

Dencmnacion Gensnica

Dencmmacion des niva

Tipo d= Insumo para Ia salud Art. 267 LG

Clasihcacon de Insumo pors 18 Sobud fet. 53 del =T

o i

Preseniaciones, MooEios, COMgos © NUMes Ot Colaogs
{comercishizado durante & perodal

571 5 MOmeros 0= Iote. (Que TUVISron mCidenies Sgversos) T
{Cuandc apBque)
ESTato (MUSVo, reconsiruido) (Cuandso Somaus) eSO

FIOmers e regis o sanianc

Faoncodo por. Hazonles] Sooale=] o Tabncanial=]

e b

Sreion 0ol Soltwars [cuando apbgus).

=

Caracieristcas CliniCas ¥y Oeschipoion ool spos g

Sndoacian e = an

Techa de cxpwacion 0o Nepsho Sonianc o
Pencdo que obarca el 1T TERCITE B TeROaET
F=cha de slsborscion o=l T =
Tncidentes Agversos gest. T _Tescw
Tncidentes Adversos WG, e

Tnesdentes Graves NG, TN
Incidentes Graves $esc o e
Tnosdentes Imprewstos No. e
Incidentes ITmprevisios desc TR Desc

Unidades comerciahzadas

Tempo 08 pEnManencia en & mercado

Daics gue puesdan eshimar canbdsd OF pacienies
expusstos

Segundad O GEpoSives

Fesuliados 0= los Incidenies (raves

Evaluacion de 4 o 5 anos

SALUD |

SECRETARIA DE SALUD

Comisién Federal para fa Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

Cofepris [

Organizacion
Panamericana
de la Salud

oo s mas s AMEricas

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y
la Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud (OPS/OMS)
otorgan la presente

CONSTANCIA

a.

Jessica Rebeca Miranda Arredondo

Organizacién
Mundial de la Salud

Por haber participado en la

«VI Reunién de Autoridades Reguladoras para el Fortalecimiento de la Capacidad Reguladora de
Dispositivos Médicos en la Region de las Américas”

Llevada a cabo en la Ciudad de México, el dia 18 de octubre de 2016.

|

i
DRA. GERRY EIJJKEMANS
Representante de OPS/OMS en Meéxico
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C. Glosario
Accion correctiva, a la accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad

detectada u otra situacion indeseable con el objeto de prevenir su recurrencia.

Accion correctiva de seguridad de campo, a las actividades realizadas por el titular del
registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México con la
intencién 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. Dependiendo del tipo de acciones, éstas deben ser notificadas a través de una

advertencia a los usuarios.

Accion preventiva, a la accidon tomada para eliminar la causa de una no conformidad

potencial u otra situacién potencial no deseada para prevenir su ocurrencia.

Amenaza grave para la salud publica, a cualquier incidente adverso relacionado con el
uso de un dispositivo médico, que presente un riesgo inminente de muerte, lesiéon o
enfermedad graves y cuya incidencia aumente de manera inusual y significativa en un
sector de la poblacidn, que requiera alguna medida correctiva para evitar padecimientos

de alta frecuencia o peligrosidad.
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Centro Nacional de Farmacovigilancia, al area de la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, encargada de organizar a nivel nacional los
programas de Farmacovigilancia y tecnovigilancia, ademas de proponer las politicas en

Farmacovigilancia y tecnovigilancia acordes con la legislacion en materia de salud del pais.
Daiio, a las lesiones fisicas, afectacién o deterioro a la salud de las personas.

Daio indirecto, a la lesion a la salud que puede ocurrir como consecuencia de la
decision médica o del propio usuario al tomar o no tomar acciones con base en la
informacién o los resultados proporcionados por los dispositivos médicos que no actuan

directamente sobre el individuo.

Deterioro grave de la salud,a lesiones graves referentes a enfermedades
potencialmente mortales, o mortales a la deficiencia permanente de una funcién corporal
o el daio permanente a una estructura corporal o a un estado de salud que requiera de
una intervencién médica o quirdrgica para evitar la deficiencia permanente de una
funcién corporal o el dafio permanente de una estructura corporal, o el dafio permanente,
o los dafos indirectos como consecuencia de un incorrecto diagndstico o resultado

erréneo de un agente de diagndstico in vitro siguiendo las instrucciones del fabricante.

Dispositivo médico, a la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o
instrumento (incluyendo el programa de informdtica necesario para su apropiado uso o
aplicacién), empleado solo o en combinacién en el diagndstico, 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 de procesos fisiolégicos humanos. Los dispositivos
médicos incluyen a los productos de las siguientes categorias: equipo médico, protesis,
Ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico,

materiales quirurgicos, de curacién y productos higiénicos.

Incidente, a cualquier acontecimiento que esta relacionado con el uso de un dispositivo

médico.
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Incidente adverso, a cualquier acontecimiento comprobado que esta relacionado con
el uso de un dispositivo médico que cuente con pruebas contundentes de la relacidon
causal entre el incidente y el dispositivo médico, y que pudiera ser ocasionado por un mal
funcionamiento o alteracion de las caracteristicas del dispositivo médico y que pueda
provocar la muerte o un deterioro grave de la salud del usuario. No se considerard
incidente adverso a aquel derivado del uso anormal o un uso diferente del recomendado
por el titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en

México.

Incidente adverso imprevisto, a cualquier acontecimiento que no se considerd en el
analisis de riesgo realizado durante la fase de disefio y desarrollo del dispositivo médico y
gue se presenta durante el uso del mismo en condiciones reales conforme a lo sefalado
por el titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en
México. La muerte, lesién o enfermedad graves pueden considerarse imprevistos si

cumplen con las condiciones anteriores.

Incidente adverso previsto, al acontecimiento del cual se tiene conocimiento conforme

al analisis de riesgo realizado durante la fase de disefio y desarrollo del dispositivo médico.

Finalidad de uso, al propésito final del dispositivo médico, conforme a las instrucciones

de uso e informacidn suministrada por el fabricante.

Mal funcionamiento o deterioro, a la situacion que se presente cuando un dispositivo
médico no cumple con la intencién de uso aun cuando se opera de la manera indicada en

las instrucciones de uso o el manual de operacién.

Notificacidn, al acto mediante el cual se comunica y documenta la existencia de un
incidente adverso, previsto o imprevisto, al Centro Nacional de Farmacovigilancia. 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 Centro Nacional de Farmacovigilancia por el titular del registro sanitario o

su representante legal en México.
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Procedimiento normalizado de operacidon,al documento que contiene las

instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacién.

Tecnovigilancia (vigilancia de la seguridad de los dispositivos médicos), al conjunto
de actividades que tienen por objeto la identificacion 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 notificacidn, registro y evaluacidn sistematica
de las notificaciones de incidentes adversos, con el fin de determinar la frecuencia,
gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicién y minimizar sus riesgos.
Idealmente, la informacion del sistema de tecnovigilancia se comparte entre autoridades
competentes y fabricantes/distribuidores, a modo de facilitar las actividades en materia
de tecnovigilancia, asi como las acciones preventivas y correctivas de cada caso a nivel

nacional e internacional que impacten en el territorio nacional.

Unidad de Tecnovigilancia, a la encargada del desarrollo e implementacién de
actividades relacionadas con la vigilancia de la seguridad de los dispositivos médicos.
Comprende a los sectores: publicos, social y privados del sistema nacional de salud, asi
como las dreas designadas para tales efectos por el titular del registro sanitario o su
representante legal en México, asi como por los distribuidores y comercializadores
involucrados en la cadena de distribucion de los dispositivos médicos y a cualquier
otro establecimiento involucrado en el suministro de los dispositivos médicos para

hacerlos llegar al paciente o usuario final.
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