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	CONSIDERANDO
	CONSIDERING

	Que en cumplimiento a lo previsto en el artículo 46 fracción I de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización, el Subcomité de Insumos para la Salud presentó el 27 de abril de 2011 al Comité Consultivo Nacional de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario, el anteproyecto de la presente Norma Oficial Mexicana.
	That pursuant to the provisions of Article 46 Section I of the Federal Law of Metrology and Standardization, the Subcommittee on Health Products introduced on the 27th of April of 2012 to the National Advisory Committee on Standardization of Health Regulation and Development, the preliminary draft of this Official Mexican Standard.

	Que con fecha del 19 de enero de 2012, en cumplimiento del acuerdo del Comité y de lo previsto en el artículo 47 fracción I de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización, se publicó en el Diario Oficial de la Federación el proyecto de la presente norma, a efecto de que dentro de los siguientes sesenta días naturales posteriores a dicha publicación, los interesados presentarán sus comentarios al Comité Consultivo Nacional de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario.
	That on the 19th of January of 2012, pursuant to the decision of the Committee and in accordance with Article 47 Section I of the Federal Law on Metrology and Standardization, the draft of this standard was published in the Official Daily of the Federation, to the effect that within sixty calendar days after such publication, the interested parties may submit their comments to the National Advisory Committee of Standardization of Sanitary Regulation and Development.

	Que con fecha previa, fue publicada en el Diario Oficial de la Federación, la respuesta a los comentarios recibidos por el mencionado Comité, en los términos del artículo 47 fracción III de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización.
	That on an earlier date, the response to the comments received by said Committee under the terms of Article 47 section III of the Federal Law on Metrology and Standardization, were published in the Official Daily of the Federation.

	Que en atención a las anteriores consideraciones, contando con la aprobación del Comité Consultivo Nacional de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario, tengo a bien expedir y ordenar la publicación en el Diario Oficial de la Federación de la Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalación y operación de la tecnovigilancia.
	That in view of the previous considerations, and having the approval of the National Advisory Committee of Standardization of Sanitary Regulation and Development, I have decided to issue and order the publication, in the Official Daily of the Federation, of the Official Mexican Standard NOM-240-SSA1-2012, Installation and operation of technovigilance.
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	0. Introducción
	0. Introduction

	El propósito de la tecnovigilancia es el de garantizar que los dispositivos médicos que se encuentran disponibles en el mercado funcionen de la manera indicada conforme a la intención de uso del fabricante (indicada en la autorización sanitaria correspondiente emitida por la Secretaría de Salud) 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 protección de la salud y seguridad de los usuarios de dispositivos médicos. La evaluación del riesgo obtenida de los incidentes adversos reportados por los fabricantes, usuarios y/o operarios a la Secretaría de Salud, permitirá disminuir la probabilidad de recurrencia o atender las consecuencias de dichos incidentes, por medio de la difusión de la información.
	The purpose of technivigilance is to guarantee that medical devices that are available in the market function adequately in accordance with the intention of use of the manufacturer (established in the corresponding sanitary authorization issued by the Secretary of Health) and in case of the opposite to take the corresponding actions to correct and/or diminish the possibility of recurrence of adverse events, with the aim of improving health protection and safety of users of medical devices. The risk evaluation obtained from adverse events reported by manufacturers, users and/or operators to the Secretary of Health will reduce the possibility of recurrence or of addressing the consequences of such events, through the dissemination of information.

	Es de suma importancia que exista una diferencia en el manejo de incidentes adversos y los incidentes relacionados exclusivamente con el sistema de calidad, en donde el producto en estos últimos no ha estado en contacto con los pacientes, mantienen sus envases cerrados y la investigación arroja fallas puntuales de calidad en el proceso de producción y que son identificados en el apartado de los Sistemas de Calidad como Quejas.
	It is very important for there to be a difference in the handling of adverse events and incidents related exclusively to the quality system, where the product in the latter have not been in contact with patients, its packaging’s are kept closed and their research yields specific quality failures in the production process which are identified in the Quality Systems and Complaints section.

	Esta norma permite unificar criterios de aplicación a nivel nacional, pretendiendo así establecer perfiles de seguridad, a través de la participación y comunicación activa entre cada uno de los integrantes y la autoridad sanitaria, para la práctica médica nacional.
	This standard allows for the unification of application criteria at a national level, establishing safety profiles, through the active participation and communication between all of those who integrate it and the health authority, for national medical practice.

	1. Objetivo
	1. Objective

	La presente norma establece los lineamientos sobre los cuales se deben realizar las actividades de la tecnovigilancia con la finalidad de garantizar la protección de la salud del paciente y la seguridad de los productos.
	This standard establishes the guidelines to be followed when performing technovigilance activities, with the aim of guaranteeing the protection of the patient’s health and safety of the products.

	2. Campo de aplicación
	2. Field of application

	La presente norma es de observancia obligatoria en el territorio nacional para las instituciones de los sectores público, social y privado del Sistema Nacional de Salud, así 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 y comercializadores, los establecimientos dedicados a la venta y suministro de insumos para la salud y unidades de investigación clínica que realizan estudios con los mismos y para los usuarios de los dispositivos médicos.
	This Standard is mandatory in the national territory for public, social and private sector institutions of the National Health System, as well as for professionals, technicians and health auxiliaries, the holder of the sanitary registration of medical devices, distributors and marketers, establishments dedicated to the sale and supply of health products and clinical research units which perform studies with the same and users of medical devices.

	3. Referencias
	2. References

	Para la correcta aplicación de esta norma, se sugiere consultar las siguientes Normas Oficiales Mexicanas o las que en su caso las sustituyan:
	For the correct application of this Official Mexican Standard, it is necessary to consult the following  official Mexican standards or those which substitute them:

	3.1 Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalación y operación de la farmacovigilancia.
	3.1 Official Mexican STANDARD NOM-220-SSA1-2012, Installation and operation of pharmacovigilance.  

	3.2 Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos.
	3.2 Official Mexican STANDARD NOM-137-SSA1-2008, Labeling of medical devices.  

	4. Definiciones, símbolos y abreviaturas
	4. Definitions, symbols and abbreviations

	4.1 Para efectos de esta norma se entiende por:
	4.1 For the purposes of this Standard, the following are understood as:

	4.1.1 Acción correctiva, a la acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situación indeseable con el objeto de prevenir su recurrencia.
	4.1.1 Corrective Action, the action taken to eliminate the cause of a detected nonconformity or other undesirable situation in order to prevent its recurrence.

	4.1.2 Acción 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 intención 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.
	4.1.2 Field safety corrective action, the activities performed by the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico, with the intention of reducing the risk of death or of serious deterioration to the health of the user associated with the medical device that is available and in use in the market. Depending on the type of actions, these must be notified through a warning to users.

	4.1.3 Acción preventiva, a la acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situación potencial no deseada para prevenir su ocurrencia.
	4.1.3 Preventive Action, the action taken to eliminate the cause of a potential non-conformity or other undesirable potential situation in order to prevent its recurrence.

	4.1.4 Amenaza grave para la salud pública, a cualquier incidente adverso relacionado con el uso de un dispositivo médico, que presente un riesgo inminente de muerte, lesión o enfermedad graves y cuya incidencia aumente de manera inusual y significativa en un sector de la población, que requiera alguna medida correctiva para evitar padecimientos de alta frecuencia o peligrosidad.
	4.1.4 Serious public health threat, Any adverse event related to the use of a medical device, with an imminent death, injury or serious disease risk and whose recurrence grows in an unusual and significant  way in a sector or the population, which requires  corrective action in order to avoid high frequency or danger conditions.

	4.1.5 Centro Nacional de Farmacovigilancia, al área de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, encargada de organizar a nivel nacional los programas de farmacovigilancia y tecnovigilancia, además de proponer las políticas en farmacovigilancia y tecnovigilancia acordes con la legislación en materia de salud del país.
	4.1.5 National Pharmacovigilance Center, the area of the Federal Commission for the Protection against Sanitary Risks, in charge of organizing at a national level pharmacovigilance and technovigilance programs, in addition to proposing pharmacovigilance and technovigilance policies in accordance with the health legislation of the country.

	4.1.6 Centro Estatal de Farmacovigilancia, a la Unidad de Farmacovigilancia de los gobiernos de las entidades federativas, que además fungirá como Unidad de Tecnovigilancia, que participa de manera coordinada con el Centro Nacional de Farmacovigilancia, que se encarga de organizar, promover, ejecutar y evaluar la notificación de los incidentes adversos en la entidad federativa correspondiente y de comunicarlos al Centro Nacional de Farmacovigilancia.
	4.1.6 Pharmacovigilance Center of the State Pharmacovigilance Unit of the states, that also acts as a Technovigilance Unit in coordination with the National Pharmacovigilance Center, which is responsible for organizing, promoting, implementing and evaluating the notification of adverse events of the corresponding state and of communicating them to the National Pharmacovigilance Center.

	4.1.7 Centro Institucional de Farmacovigilancia, a la Unidad de Farmacovigilancia de las instituciones del sector público del Sistema Nacional de Salud, prestadoras de servicios de salud, que participa de manera coordinada con el Centro Nacional de Farmacovigilancia y reconocida por éste, que se encarga institucionalmente de organizar, promover, ejecutar y evaluar la notificación de los incidentes adversos y comunicarlos al Centro Nacional de Farmacovigilancia.
	4.1.7 Institutional Pharmacovigilance Center, the Pharmacovigilance Unit of the public sector institutions of the National Health System which provide health services, in coordination with the National Pharmacovigilance Center, which is responsible for organizing, promoting, implementing and evaluating the notification of adverse events and of communicating them to the National Pharmacovigilance Center.

	4.1.8 Daño, a las lesiones físicas, afectación o deterioro a la salud de las personas.
	4.1.8 Damage, physical injuries, effects or deterioration to the health of persons.

	4.1.9 Daño indirecto, a la lesión a la salud que puede ocurrir como consecuencia de la decisión médica o del propio usuario al tomar o no tomar acciones con base en la información o los resultados proporcionados por los dispositivos médicos que no actúan directamente sobre el individuo.
	4.1.9 Indirect damage, injury to health that can occur as the result of a medical decision or of the user when taking or not taking actions based on the information or results provided by the medical devices that do not directly act on the individual.

	4.1.10 Deficiencias en las instrucciones de uso, a las imprecisiones en las instrucciones de uso o manual de operación y mantenimiento de un dispositivo médico.
	4.1.10 Deficiencies in the use instructions, inaccuracies in the use instructions or operation and maintenance manual of a medical device.

	4.1.11 Deterioro grave de la salud, a lesiones graves referentes a enfermedades potencialmente mortales, o mortales a la deficiencia permanente de una función corporal o el daño permanente a una estructura corporal o a un estado de salud que requiera de una intervención médica o quirúrgica para evitar la deficiencia permanente de una función corporal o el daño permanente de una estructura corporal, o el daño permanente, o los daños indirectos como consecuencia de un incorrecto diagnóstico o resultado erróneo de un agente de diagnóstico in vitro siguiendo las instrucciones del fabricante.
	4.1.11 Serious health deterioration, serious injury related to life-threatening or deadly diseases, due to the permanent impairment of a body function or permanent harm to a body structure or a health condition that requires medical or surgical intervention to prevent permanent impairment of the body function or permanent harm to a body structure, or permanent harm, or consequential harm as a result of misdiagnosis or a wrong result of an in vitro diagnostic agent, following the manufacturer's instructions.

	4.1.12 Dispositivo médico, a la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo el programa de informática necesario para su apropiado uso o aplicación), empleado solo o en combinación en el diagnóstico, monitoreo o prevención de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las mismas y de la discapacidad, así como los empleados en el reemplazo, corrección, restauración o modificación de la anatomía o de procesos fisiológicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los productos de las siguientes categorías: equipo médico, prótesis, órtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnóstico, insumos de uso odontológico, materiales quirúrgicos, de curación y productos higiénicos.
	4.1.12 Medical device, the substance, mixture of substances, material, device or instrument (including the necessary software program for its appropriate use or application), used alone or in combination in the diagnostic, surveillance or prevention of diseases in humans or aids in the treatment of the same and of disability, as well as those used in the replacement, correction, restoration or modification of the human anatomy or in physiological processes. Medical devices include products from the following categories: medical equipment, prosthetics, orthotics, functional aids, diagnostic agents, dental use products, surgical materials, healing and hygienic products.

	4.1.13 Error de uso, a la acción u omisión que conduce a un resultado diferente del previsto por el fabricante o al esperado por el usuario. El error de uso incluye descuidos, equivocaciones y todo uso indebido que se pueda prever.
	4.1.13 Misuse, the action or lack of action which leads to a different result from that foreseen by the manufacturer or the one expected by the user. Misuse includes oversights, mistakes and any improper use which may be prevented.

	4.1.14 Incidente, a cualquier acontecimiento que está relacionado con el uso de un dispositivo médico.
	4.1.14 Incident, any event related to the use of a medical device.

	4.1.15 Incidente adverso, a cualquier acontecimiento comprobado que está relacionado con el uso de un dispositivo médico que cuente con pruebas contundentes de la relación causal entre el incidente y el dispositivo médico, y que pudiera ser ocasionado por un mal funcionamiento o alteración de las características del dispositivo médico y que pueda provocar la muerte o un deterioro grave de la salud del usuario. No se considerará 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.
	4.1.15 Adverse incident, any proven event related with the use of a medical device with strong evidence of a causal link between the incident and the medical device, which could be caused by a malfunction or alteration in the characteristics of the medical device,  and that can lead to death or severe deterioration of the health of the user. That resulting from abnormal use or a different use than that recommended by the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico will not be considered as an adverse event. 

	4.1.16 Incidente adverso imprevisto, a cualquier acontecimiento que no se consideró en el análisis de riesgo realizado durante la fase de diseño y desarrollo del dispositivo médico y que se presenta durante el uso del mismo en condiciones reales conforme a lo señalado por el titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México. La muerte, lesión o enfermedad graves pueden considerarse imprevistos si cumplen con las condiciones anteriores.
	4.1.16 Unexpected adverse incident, any event that was not considered in the risk analysis performed during the design and development of medical device and that occurs during the use of the same in real conditions as established by the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico. Death, injury or serious illness can be considered unexpected if they meet the above conditions.

	4.1.17 Incidente adverso previsto, al acontecimiento del cual se tiene conocimiento conforme al análisis de riesgo realizado durante la fase de diseño y desarrollo del dispositivo médico.
	4.1.17 Expected adverse event, the event which is known in accordance with the risk analysis performed during the design and development of the medical device. 

	4.1.18 Intención de uso, al propósito final del dispositivo médico, conforme a las instrucciones de uso e información suministrada por el fabricante.
	4.1.18 Intended use, the end purpose of the medical device, according to the use instructions and information provided by the manufacturer.

	4.1.19 Líder de proyecto estatal de Tecnovigilancia, al profesional de la salud encargado de coordinar las actividades en materia de Tecnovigilancia dentro de la entidad federativa.
	4.1.19 Leader of the Technovigilance state project, the health professional responsible for coordinating activities in Technovigilance matters within the state.

	4.1.20 Mal funcionamiento o deterioro, a la situación que se presente cuando un dispositivo médico no cumple con la intención de uso aun cuando se opera de la manera indicada en las instrucciones de uso o el manual de operación.
	4.1.20 Malfunction or deterioration, to the situation that arises when a medical device does not comply with the intended use even when operating in the manner indicated in the use instructions or the in the operating manual.

	4.1.21 Notificación, 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 serán consideradas reportes ya que deben proporcionar información 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.
	4.1.21 Notification, the act by which the existence of an expected or unexpected adverse event is documented and communicated to the National Pharmacovigilance Center. It may be initial, of follow-up or final. For purposes of this standard follow-up and final notifications will be considered as reports since additional information has to be provided with regards to the actions and activities carried out, which must be notified to the National Pharmacovigilance Center by the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico.

	4.1.21.1 Notificación inicial, a la primera notificación que realiza el titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México, así como cualquier usuario al Centro Nacional de Farmacovigilancia cuando se ha producido un incidente adverso con un dispositivo médico, informando el incidente, identificando al usuario involucrado y señalando las consecuencias producidas.
	4.1.21.1 Initial notification, the first notification performed by the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico, as well as by any user to the National Pharmacovigilance Center when an adverse event with a medical device occurs, informing of the incident, identifying the involved user and pointing out the produced consequences.

	4.1.21.2 Reporte de seguimiento, a la notificación que realiza el titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México, al Centro Nacional de Farmacovigilancia, donde informa la investigación inicial que ha realizado respecto de la causa del incidente producido por el dispositivo médico que fabrica o comercializa.
	4.1.21.2 Follow-up report, the notification performed by the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico, to the National Pharmacovigilance Center, in which he reports on the initial investigation performed with regards to the cause of the incident produced by the medical device he manufacturers or sells.

	4.1.21.3 Reporte final, a la notificación que realiza el titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México, al Centro Nacional de Farmacovigilancia donde informa la investigación completa del incidente incluyendo causas, medidas correctivas, medidas preventivas y conclusiones finales de cierre de la investigación.
	4.1.21.3 Final report, the notification performed by the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico to the National Pharmacovigilance Center, where he reports on the complete investigation of the incident including causes, corrective measures, preventive measures and final conclusion of closing of the investigation.

	4.1.22 Procedimiento normalizado de operación, al documento que contiene las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operación.
	4.1.22 Standardized operation procedure, the document which contains the necessary instructions to carry out an operation in a way so that it may be reproduced.

	4.1.23 Riesgo, a la combinación de la probabilidad de la ocurrencia de un daño y de la severidad de ese daño.
	4.1.24 Risk, the combination of the possibility of the occurrence of harm and the seriousness of that harm.

	4.1.24 Profesional de la Salud, al profesionista con título o certificado de especialización legalmente expedido y registrado por las autoridades educativas competentes, que ejerce actividades profesionales para proveer o garantizar cuidados a la salud en humanos.
	4.1.24 Health Professional, the professional with a legally issued professional title or specialized certificate and registered by the competent education authorities, who carried out professional activities in order to provide or guarantee health care in humans.

	4.1.25 Tecnovigilancia (vigilancia de la seguridad de los dispositivos médicos), al conjunto de actividades que tienen por objeto la identificación y evaluación de incidentes adversos producidos por los dispositivos médicos en uso así como la identificación de los factores de riesgo asociados a éstos, con base en la notificación, registro y evaluación sistemática de las notificaciones de incidentes adversos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparición y minimizar sus riesgos. Idealmente, la información del sistema de tecnovigilancia se comparte entre autoridades competentes y fabricantes/distribuidores, a modo de facilitar las actividades en materia de tecnovigilancia, así como las acciones preventivas y correctivas de cada caso a nivel nacional e internacional que impacten en el territorio nacional.
	4.1.25 (Technovigilance) (safety surveillance of medical devices), the combination of activities aimed at the identification and evaluation of adverse events produced by medical devices in use, as well as the identification of risk factors associated with them, based on the notification, registration and systematic evaluation of the notifications of  adverse events, in order to determine the frequency, seriousness and occurrence of the same, to prevent their occurrence and minimize its risks. Ideally the information of the technovigilance system is shared between the competent authorities, manufacturers/distributors, in order to facilitate activities in Technovigilance matters, as well as preventive and corrective actions of each case at a national and international level that impact the national territory.

	4.1.26 Unidad de Tecnovigilancia, a la encargada del desarrollo e implementación de actividades relacionadas con la vigilancia de la seguridad de los dispositivos médicos. Comprende a los sectores: públicos, social y privados del sistema nacional de salud, así como las áreas designadas para tales efectos por el titular del registro sanitario o su representante legal en México, así como por los distribuidores y comercializadores involucrados en la cadena de distribución 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.
	4.1.26 Technovigilance Unit, the party responsible for the development and implementation of activities related to the safety oversight of medical devices. It includes the public, social and private sectors of the national health system, as well as the areas designated for such purposes by the holder of the sanitary registration or its legal representative in Mexico, as well as the distributors and retailers involved in the distribution chain of medical devices and other establishments involved in the supply of medical devices that make them reach the patient or end user.

	4.1.27 Uso anormal, al uso fuera del fin previsto como consecuencia de actos u omisiones por parte del usuario de un dispositivo médico como resultado de una conducta que va más allá del control de riesgos llevada a cabo por el fabricante.
	4.1.27 Abnormal use, the use outside of the intended objective as a result of acts or omissions by the user of a medical device as a result of conduct that is beyond the control of risks established by the manufacturer.

	4.1.28 Usuario, a la institución de salud de los sectores público, social y privado; al profesional, técnico o auxiliar de la salud; al operador del dispositivo médico; a la persona a cargo del cuidado del paciente o al paciente que utiliza el dispositivo médico.
	4.1.28 User, the health institution of the public, social and private sectors; the health professional, technical and auxiliary; the operator of the medical device; the person in charge of patient care or the patient using the medical device.

	4.1.29 Vida útil, al lapso de tiempo dentro del cual un dispositivo médico conserva sus propiedades de calidad y de funcionalidad.
	4.1.29 Shelf life, the period of time within which a medical device retains its quality and functionality properties.

	4.2 Abreviaturas
	4.2 Abbreviations

	Cuando en esta norma se haga referencia a las siguientes abreviaturas se entenderá por:
	When reference is made in this Standard  to the following abbreviations they will be understood to mean:

	4.2.1 COFEPRIS, a la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios.
	4.2.1 COFEPRIS, Federal Commission for the Protection against Sanitary Risks.

	4.2.2 CNFV, al Centro Nacional de Farmacovigilancia.
	4.2.2 CNFV National Pharmacovigilance Centre.

	4.2.3 FEUM, a la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
	4.2.3 FEUM Pharmacopoeia of the United Mexican States.

	4.2.4 PNO, al Procedimiento Normalizado de Operación.
	4.2.4 SOP Standarized Operation Procedure.

	5. Disposiciones generales
	5. General provisions

	5.1 El titular del registro sanitario del dispositivo médico o representante legal en México, será el responsable de que se implementen las actividades de la tecnovigilancia de sus productos en México, de conformidad con lo establecido en la presente norma.
	5.1 The holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico will be responsible for the implementation of technovigilance activities in their products in Mexico, in accordance with that established in this standard.

	5.2 Por parte del titular del registro sanitario del dispositivo médico o representante legal en México, debe existir evidencia documental respecto al riesgo que representa el uso del dispositivo médico conforme al análisis de riesgo que se lleva a cabo en la etapa de desarrollo y postcomercialización del mismo para que con base en esta información se puedan establecer los incidentes adversos previstos acotándolos en las etiquetas, instructivos de uso o manuales de operación correspondientes.
	5.2 On behalf of the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico there must exist documentary proof in regards to the risks that the medical device represents in accordance with the risk analysis carried out in the development and post-marketing stage of the same, so that based on this information the foreseen adverse events may be established, detailing them on the corresponding labels, use instructions or operating manuals. 

	5.3 Los incidentes adversos deben notificarse por escrito al CCNFV conforme a los requisitos señalados en esta norma.
	5.3 Adverse events must be notified in writing to the CNFV in accordance with the requirements established in this standard.

	5.4 Las notificaciones de incidentes adversos deben registrarse de acuerdo con el principio de veracidad de los datos suministrados.
	5.4 Notifications of adverse events must be registered in accordance with the accuracy principle of the provided information.

	5.5 Para el caso de incidentes adversos, los reportes de seguimiento y finales, deben ser soportados con evidencia documental y cuando aplique también la notificación inicial.
	5.5 For the case of adverse events, the follow-up and final reports must be supported by document evidence and when applicable also by the initial notification.

	5.6 Debe tratarse con reserva toda información aún no validada.
	5.6 All information that has not yet been validated must be treated with caution.

	5.7 La información recabada en las notificaciones de incidentes adversos no será utilizada en ningún caso para realizar juicios de valor acerca de la actuación del usuario.
	5.7 Information gathered in the notifications of adverse events will not be used in any case to perform valuations in regards to the conduct of the user.

	5.8 Como principio general, debe haber una predisposición a informar en vez de no informar cuando se tiene duda sobre enviar la notificación de un incidente adverso.
	5.8 As a general principle, there should be a predisposition to report rather than not to report when there are doubts about sending the notification of adverse events.

	5.9 Debe protegerse la confidencialidad de los registros que pudieran identificar a los usuarios involucrados respetando la privacidad de acuerdo con la normatividad vigente.
	5.9 The confidentiality of records that could identify the users involved, respecting privacy according to current legislations, must be protected.

	5.10 El responsable de realizar la evaluación de los incidentes adversos en las unidades de tecnovigilancia debe estar calificado, por educación, formación y experiencia, para realizar su labor.
	5.10 The person responsible for the evaluation of adverse events in Technovigilance units must be qualified, by education, training and experience to perform their work.

	5.11 Toda la información relativa a incidentes e incidentes adversos debe ser registrada, manejada y almacenada de forma que permita su comunicación, verificación e interpretación exactas.
	5.11 All information regarding incidents and adverse events must be recorded, handled and stored so as to allow communication, verification and accurate interpretation.

	5.12 Debe llevarse a cabo la investigación correspondiente por el titular del registro sanitario o el representante legal en México para evaluar un incidente adverso antes de comunicarlo a la comunidad, sólo si esto último es necesario.
	5.12 The corresponding investigation must be carried out by the holder of the sanitary registration or the legal representative in Mexico to evaluate an adverse event before communicating it to the community, only if the latter is necessary.

	5.13 Las unidades de tecnovigilancia deben asegurar que existen sistemas y procedimientos que garanticen la calidad en los procesos de generación, gestión y tratamiento de la información relativa a incidentes adversos.
	5.13 Technovigilance units must ensure that there are systems and procedures which guarantee quality in the processes of generation, handling and treatment of information on adverse events.

	5.14 Las unidades de tecnovigilancia deben documentar prioritariamente las notificaciones de incidentes adversos que representen una amenaza grave para la salud pública.
	 5.14 Technovigilance units should primarily document reports of adverse events which constitute a serious threat to public health.

	6. Responsabilidades
	6. Responsibilities

	6.1 El CCNFV será el responsable de proponer las políticas, programas y procedimientos en materia de tecnovigilancia en el territorio nacional, que expide la Secretaría de Salud.
	6.1 The CNFV will be responsible for proposing the policies, programs and procedures that on technovigilance matters are issued by the Secretary of Health.

	6.1.1 El CCNFV mantendrá comunicación con los titulares de los registros o a sus representantes legales en México cuando el usuario del dispositivo médico realice directamente la notificación al CCNFV.
	6.1.1 The CNFV will maintain communication with the holders of the registrations or their legal representatives in Mexico when de user of the medical device directly provides notification to the CNFV.

	6.2 La tecnovigilancia se debe llevar a cabo mediante:
	6.2 Technovigilance must be carried out through:

	6.2.1 La notificación inicial de incidentes adversos involucrados con Dispositivos Médicos con registro sanitario en México.
	6.2.1 The initial notification of adverse events involved with Medical Devices with sanitary registration in Mexico.

	6.2.2 Los reportes de seguimiento y final de incidentes adversos involucrados con Dispositivos Médicos que cuenten con registro sanitario en México, que incluyan las acciones preventivas, correctivas y/o correctivas de seguridad de campo llevadas a cabo tanto en territorio nacional como internacional.
	6.2.2 The Follow-up and final reports of adverse events involved with Medical Devices with sanitary registration in Mexico, which include preventive, corrective and/or field safety corrective actions performed in national as well as in international territory.

	6.2.3 El informe de tecnovigilancia, que se genere como parte del proceso de prórroga (renovación) de registros sanitarios.
	6.2.3 The technovigilance report generated as part of the extension(renewal) process of sanitary registries.

	6.3 Los Centros Estatales deben contar con un líder de proyecto de tecnovigilancia.
	6.3 State Centers must have a technovigilance project leader.

	6.4 Los Centros Estatales deben realizar la notificación inicial de los incidentes adversos al CCNFV, simultáneamente turnarán copia de la misma a los titulares de los registros o a sus representantes legales en México y proveedores.
	6.4 State Centers must perform the initial notification of adverse events to the CNFV, simultaneously they will deliver a copy of the same to the holders of the sanitary registries or to their legal representatives in Mexico and to suppliers.

	6.5 Los Centros Institucionales deben contar con un responsable de tecnovigilancia que deberá ser un profesional de la salud en el campo de la química, medicina, farmacia o ingeniería biomédica, asimismo podrán contar con un Comité de tecnovigilancia que será coordinado por el responsable de tecnovigilancia e integrado por un representante de cada uno de los servicios hospitalarios y serán los responsables de fomentar la notificación de incidentes adversos, así como de registrar y recopilar las notificaciones de incidentes adversos que se presenten.
	6.5 Institutional Centers must have a person responsible for technovigilance who must be a health professional in the field of chemistry, medicine or biomedical engineering, in addition they may have a technovigilance Committee which will be coordinated by the person responsible for technovigilance and will be integrated by a representative  of each of the hospital services and they will be responsible for encouraging the notification of adverse events, as well of the registration and collection of the submitted adverse event notifications.


	6.5.1 Los Centros Institucionales deben informar mediante escrito libre dirigido al CCNFV y entregado a través del Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS o del Sistema Federal Sanitario a través de las unidades de atención al público que reciben trámites, la identidad del profesional de la salud responsable de la unidad de tecnovigilancia designado, quien será el único interlocutor válido en términos de tecnovigilancia ante el CCNFV. Así mismo informar cualquier cambio que se produzca.
	6.5.1 Institutional Centers must report by means of a free-form written document addressed to the CNFV and delivered through the Integral Center for Services of COFEPRIS or through the Federal Health System though the public attention units that receives procedures, the identity of the designated health professional responsible for the Technovigilance unit, who will be the only valid spokesperson in terms of Technovigilance before the CNFV. In addition, any produced changed must be informed.

	6.5.2 Los Centros Institucionales deben realizar la notificación inicial de los incidentes adversos al CCNFV, simultáneamente turnarán copia de la misma a los titulares de los registros o a sus representantes legales en México y proveedores.
	6.5.2 Institutional Centers must perform the initial notification of adverse events to the CNFV, they will at the same time provide a copy of the same to the holders of the registry or their legal representatives in Mexico and to the suppliers.

	6.6 Las demás instituciones del Sistema Nacional de Salud deben asignar a una persona responsable de llevar a cabo la vigilancia de los dispositivos médicos.
	6.6 Other institutions of the National Health System must designate a person responsible for performing the surveillance of medical devices.

	6.6.1 Cuando notifiquen directamente al CCNFV los incidentes adversos, simultáneamente turnarán copia de la misma a los titulares de los registros o a sus representantes legales en México y proveedores.
	6.6.1 When the CNFV is directly notified of adverse events, at the same time it will deliver a copy of the same to the holders of the registry or its legal representatives and Mexico and to the suppliers.

	6.7 Los titulares de los registros sanitarios de los dispositivos médicos o su representante legal en México deben:
	6.7 Holders of the registry of medical devices or its legal representatives and Mexico must:

	6.7.1 Contar con una unidad de tecnovigilancia.
	6.7.1 Have a technovigilance unit.

	6.7.1.1 Informar mediante escrito libre dirigido al CCNFV y entregado a través del Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS o del Sistema Federal Sanitario a través de las unidades de atención al público que reciben trámites, la identidad del profesional responsable de la unidad de tecnovigilancia designado, quien será el único interlocutor válido en términos de tecnovigilancia ante el CCNFV. Así mismo informar cualquier cambio que se produzca.
	6.7.1.1 Report by means of a free-form written letter addressed to the CNFV and delivered through the Integral Center for Services of COFEPRIS or through the Federal Health System though the public attention units that receives procedures, the identity of the designated health professional responsible for Technovigilance unit, who will be the only valid spokesperson in terms of Technovigilance before the CNFV. In addition, any produced changed must be informed.

	6.7.2 Dar continuidad a las acciones que la Secretaría de Salud determine incluyendo aquella que realice en coordinación con autoridades sanitarias extranjeras que emanen de alguna notificación de incidente adverso en este país y que correspondan a algún dispositivo médico vendido en territorio nacional.
	6.7.2 Provide follow-up to the actions determined by the Secretary of Health, including those performed in coordination with foreign sanitary authorities that issue any adverse event notification in this country and which correspond to a medical device sold in national territory.

	6.7.3 Desarrollar y mantener actualizados los PNO que aseguren que existan los medios adecuados para:
	6.7.3 Develop and maintain the SOP up to date, which ensure that there are adequate measures for:

	6.7.3.1 Recibir cualquier informe o comunicación de incidentes.
	6.7.3.1 Receiving any report or communication of incidents.

	6.7.3.2 Registrar cualquier comunicación de incidentes y notificación de incidentes adversos incluyendo aquellos de mal uso, provenientes de los usuarios y recibidos por el personal de la compañía.
	6.7.3.2 Registering any communication of incidents and notification of adverse events, including misuse, incoming from the users and received by company personnel.

	6.7.3.3 Investigar los incidentes e incidentes adversos, para determinar el impacto o riesgo que representan para los usuarios.
	6.7.3.3 Investigating the incidents or adverse events in order to determine the impact or risk they represent for users.

	6.7.3.4 Validar los datos verificando las fuentes.
	6.7.3.4 Validating the information verifying the sources.

	6.7.3.5 Detectar la posible duplicidad de notificación de incidentes adversos.
	6.7.3.5 Detecting the possible duplication of an adverse event notification.

	6.7.3.6 Conservar todos los datos concernientes a la recolección y documentación de la notificación, investigación e informe de tecnovigilancia por cinco años o un año después de la vida útil del producto.
	6.7.3.6 Keeping all the information concerning the recollection and documents of the notification, investigation and technovigilance report for five years or a year after the shelf life of the product.

	6.7.3.6.1 Cualquier información recibida relacionada con el incidente adverso, incluyendo la verbal, debe ser documentada y archivada.
	6.7.3.6.1 Any information received related to the adverse event, including verbal, must be documented and filed.

	6.7.4 A solicitud del CCNFV, estimar la frecuencia del incidente e investigar el posible factor de riesgo.
	6.7.4 Upon request of the CNFV, calculate the frequency of the incident and investigate a possible risk factor. 

	6.7.5 Las Unidades de Tecnovigilancia de los titulares de los registros o de sus representantes legales en México informarán al CCNFV los incidentes relacionados con dispositivos médicos cuando tengan incremento en sus tendencias, de conformidad con lo dispuesto en el apéndice normativo A de la presente norma.
	6.7.5 Technovigilance Units of the holders of the registration or their legal representatives in Mexico will inform to the CNFV the incidents related to medical devices when they have an increment in their tendencies, in accordance with that established in obligatory appendix A of this standard.

	6.7.6 Garantizar la confidencialidad de la identidad de los usuarios e informantes de acuerdo con la normatividad vigente.
	6.7.6 Guaranteeing the confidentiality of the identity of the users and informants in accordance with current legislation.

	6.7.7 Garantizar la integridad de almacenamiento y transmisión de datos, especialmente los de computadora.
	6.7.7 Guaranteeing the integrity of the storage and transmission of information especially those done through computer.

	6.7.8 Proveer al personal asignado de información, entrenamiento y capacitación en materia de tecnovigilancia, incluyendo el manejo de los PNO.
	6.7.8 Providing the assigned personnel training information in technovigilance matters, including handling of SOP.

	6.7.9 Notificar los incidentes adversos al CCNFV, dentro del tiempo establecido.
	6.7 Notifying adverse incidents to the CNFV, within the established time period.

	6.7.10 Comunicar al CCNFV sobre la implementación de las acciones preventivas, correctivas y correctivas de seguridad de campo requeridas y los plazos estipulados por la autoridad competente del país donde se presenten los incidentes adversos en el extranjero con el uso de productos que también se comercialicen en México.
	6.7.10 Informing the CNFV of the implementation of preventive, corrective and field safety corrective actions and the time periods established by the competent authority of the country where the adverse event occur abroad with the use of products also sold in Mexico.

	6.7.11 Capacitar a los representantes y técnicos en las regulaciones, métodos y objetivos de tecnovigilancia, así como el papel que juegan en la recolección de las notificaciones y la transmisión de información.
	6.7.11 Training representatives and technicians in the regulations, methods and objectives of tecnovigilance, as well as on the part they play in the collection of notification and the transmission of information.

	6.7.12 Realizar informe de tecnovigilancia, quinquenalmente, como parte del proceso de prórroga (renovación) del registro sanitario, el cual contendrá:
	6.7.12 Performing the technovigilance report every fifteen days, as part of the extension (renewal) process of the sanitary registration, which will contain:

	6.7.12.1 Monografía breve.
	6.7.12.1 Brief essay.

	6.7.12.1.1 Nombre genérico.
	6.7.12.1 Generic name.

	6.7.12.1.2 Denominación distintiva.
	6.7.12.1.2 Distinctive name. 

	6.7.12.1.3 Categoría, grupo o subgrupo de dispositivo médico.
	6.7.12.1.3 Category, group, or subgroup of the medical device.

	6.7.12.1.4 Clase del nivel de riesgo del dispositivo médico (I, II, III).
	6.7.12.1.4 Risk level class of the medical device (I, II, II).

	6.7.12.1.5 Código o Modelo o número de catálogo, cuando la información esté disponible.
	6.7.12.1.5 Code or model or catalog number, when the information is available.

	6.7.12.1.6 Número de serie/lote, siempre que el mismo pueda ser ubicado conforme a la información proporcionada  por el usuario.
	6.7.12.1.6 Serial/lot number, as long as the same can be identified in accordance with the information provided by the user.

	6.7.12.1.7 Estado (nuevo/reconstruido).
	6.7.12.1.7 Condition (new/reconstructed).

	6.7.12.1.8 Número de registro sanitario.
	6.7.12.1.8 Sanitary registration number.

	6.7.12.1.9 Razón social del fabricante del producto, titular del registro en México o distribuidor (cuando aplique).
	6.7.12.1.9 Legal name of the manufacturer of the product, holder of the registration in Mexico or of the distributor (when applicable).

	6.7.12.1.10 Versión del software (si aplica).
	6.7.12.1.10 Software version (if applicable).

	6.7.12.1.11 Características clínicas: indicaciones de uso, dosis, forma farmacéutica, vía de administración, precauciones y contraindicaciones (si aplica).
	6.7.12.1.11 Clinical characteristics: Use instructions, dose, pharmaceutical form, route of administration, warnings and contraindications (if applicable).

	6.7.12.1.12 Descripción del producto.
	6.7.12.1.12 Description of the product.

	6.7.12.2 Periodo que abarca el informe.
	6.7.12.2 Period that the report covers.

	6.7.12.3 Fecha de elaboración.
	6.7.12.3 Date of elaboration.

	6.7.12.4. Ficha técnica de seguridad en México.
	6.7.12.4 Mexico safety technical sheet.

	6.7.12.4.1 Descripción de incidentes adversos que se reportaron al CCNFV por el titular del registro en el periodo.
	6.7.12.4.1 Description on adverse events reported to the CNFV by the holder of the registry during that period.

	6.7.12.4.2 Número total de incidentes adversos notificados al CCNFV por el Titular del registro sanitario en México.
	6.7.12.4.2 Total number of adverse events notified to the CNFV by the Holder of the sanitary registration in Mexico.

	6.7.12.4.3 Número de incidentes adversos graves notificados al CCNFV por el titular del registro.
	6.7.12.4.3 Number of serious adverse events notified to the CNFV by the holder of the registry.

	6.7.12.4.4 Descripción y número de incidentes adversos graves informados al CCNFV por el titular del registro.
	6.7.12.4.4 Description and number of serious adverse events informed to the CNFV by the holder of the registry.

	6.7.12.4.5 Descripción y número de los incidentes adversos imprevistos, informados al CCNFV por el titular del registro.
	6.7.12.4.5 Description and number of the unexpected adverse events, informed to the CNFV by the holder of the registry.

	6.7.12.4.6 Número de unidades comercializadas por año en México.
	6.7.12.4.6 Number of units sold per year in Mexico.

	6.7.12.4.7 Tiempo de permanencia en el mercado.
	6.7.12.4.7 Time out in the market.

	6.7.12.4.8 Datos que puedan estimar la cantidad de pacientes expuestos.
	6.7.12.4.8 Information which can average the amount of exposed patients.

	6.7.12.4.9 Información referente a la seguridad del dispositivo médico (Alertas, acción correctiva de seguridad de campo).
	6.7.12.4.9 Information regarding the safety of the medical device (Warnings, field safety corrective action).

	6.7.12.4.10 Resultados del incidente adverso presentado (muerte, deterioro en la salud del paciente, intervención del médico, otros).
	6.7.12.4.10 Results of the presented adverse event (death, harm to patient’s health, medical intervention, etc.).

	6.7.12.4.11 Acciones correctivas, y acciones correctivas de seguridad de campo, establecidas por el fabricante para eliminar y evitar la recurrencia de incidentes adversos o justificación para no hacerlas.
	6.7.12.4.11 Corrective actions and field safety corrective action, established by the manufacturer to eliminate and prevent de recurrence of adverse events or justification for not performing them.

	6.7.12.5 El Informe de tecnovigilancia podrá ser presentado en tablas y deberá entregarse al CCNFV al menos tres meses previos a que se contemple solicitar la renovación del registro del dispositivo médico, con una carta especificando que se trata de un informe de tecnovigilancia. Deberá contener la información recopilada durante los 5 últimos años de su comercialización en México. El CCNFV emitirá un acuse de recibo de la información.
	6.7.12.5 The technovigilance report may be presented in tables and must be delivered to de CNFV at least three months before considering applying for the renewal of the medical device registration, with a letter specifying that it is a Technovigilance report. It must contain the information collected during the last 5 years of its marketing in Mexico. The CNFV will issue proof of reception of the information.

	6.7.13 Realizar la notificación inicial, y en su caso, cuando se requiera el reporte de seguimiento o reporte final de los incidentes adversos identificados.
	6.7.13 Performing the initial notification, and in its case, the follow-up or final report of the identified adverse events.

	6.7.13.1 La notificación inicial contendrá:
	6.7.13.1 The initial notification will contain:

	6.7.13.1.1 Datos de quien presenta la notificación.
	6.7.13.1.1 Information of who is submitting the notification.

	6.7.13.1.1.1 Nombre.
	6.7.13.1.1.1 Name.

	6.7.13.1.1.2 Institución, empresa o persona física.
	6.7.13.1.1.2 Institution, company or physical person.

	6.7.13.1.1.3 Dirección.
	6.7.13.1.1.3 Address.

	6.7.13.1.1.4 Número de teléfono, fax o dirección de correo electrónico.
	6.7.13.1.1.4 Telephone number, fax or email address.

	6.7.13.1.1.5 Fecha de la notificación.
	6.7.13.1.1.5 Notification date.

	6.7.13.1.2 Razón social del fabricante y distribuidor.
	6.7.13.1.2 Legal name of the manufacturer or distributor.

	6.7.13.1.2.1 Nombre.
	6.7.13.1.2.1 Name.

	6.7.13.1.2.2 Dirección.
	6.7.13.1.2.2 Address.

	6.7.13.1.3 Datos del operador del dispositivo médico, cuando aplique.
	6.7.13.1.3 Information of the operator of the medical device, when applicable.

	6.7.13.1.3.1 Nombre o iniciales del nombre.
	6.7.13.1.3.1 Name or initials of the name.

	6.7.13.1.3.2 Dirección.
	6.7.13.1.3.2 Address.

	6.7.13.1.4 Identificación del paciente siempre que pueda obtenerse la información.
	6.7.13.1.4 Identification of the patient, as long as that information can be obtained.

	6.7.13.1.4.1 Iniciales o clave del paciente.
	6.7.13.1.4.1 Initials or code of the patient.

	6.7.13.1.4.2 Edad.
	6.7.13.1.4.2 Age.

	6.7.13.1.4.3 Sexo.
	6.7.13.1.4.3 Gender.

	6.7.13.1.4.4 Lugar del incidente.
	6.7.13.1.4.4 Location of the incident.

	6.7.13.1.5 Información sobre el incidente adverso.
	6.7.13.1.5 Information of the adverse event.

	6.7.13.1.5.1 Descripción del incidente.
	6.7.13.1.5.1 Description of the incident.

	6.7.13.1.6 Identificación del dispositivo médico.
	6.7.13.1.6 Identification of the medical device.

	6.7.13.1.6.1 Denominación distintiva del dispositivo.
	6.7.13.1.6.1 Distinctive name of the device.

	6.7.13.1.6.2 Categoría y clase de dispositivo médico.
	6.7.13.1.6.2 Category and class of the medical device.

	6.7.13.1.6.3 Código, modelo o número de catálogo, si la información está disponible.
	6.7.13.1.6.3 Code, model or catalog number, if the information is available.

	6.7.13.1.6.4 Número de serie o de lote siempre que el mismo pueda ser ubicado conforme a la información proporcionada por el usuario.
	6.7.13.1.6.4 Serial number or lot number as long as the same can be located according to the information provided by the user.

	6.7.13.1.6.5 Ubicación y/o situación actual del dispositivo, siempre que el mismo pueda ser ubicado conforme a la información proporcionada por el usuario.
	6.7.13.1.6.5 Location and/or real situation of the device, as long as the same can be located using the information provided by the user.

	6.7.13.1.6.6 Accesorios o dispositivos médicos asociados, si aplica.
	6.7.13.1.6.6 Accessories or associated medical devices, if applicable.

	6.7.13.1.6.7 Versión del software, si aplica.
	6.7.13.1.6.7 Software version, if applicable.

	6.7.13.1.7 Medidas tomadas /acciones preventivas, correctivas y correctivas de seguridad de campo.
	6.7.13.1.7 Preventive, corrective and/or field safety corrective actions taken.

	6.7.13.2 El reporte de seguimiento deberá contener, además de lo indicado en el numeral 6.7.13.1, lo siguiente:
	6.7.13.2 In addition to that established in number 6.7.13.1, the follow-up report must contain the following:

	6.7.13.2.1 Avances de la investigación de la causa del incidente adverso.
	6.7.13.2.1 Advances in research on the cause of adverse events.

	6.7.13.2.2 Resultados preliminares.
	6.7.13.2.2 Preliminary results.

	6.7.13.2.3 Información de incidentes adversos similares ocurridos.
	6.7.13.2.3 Information on the occurred adverse events.

	6.7.13.2.4 Evaluación del riesgo.
	6.7.13.2.4 Risk evaluation.

	6.7.13.3 El reporte final deberá contener, además de lo indicado en los numerales 6.7.13.1 y 6.7.13.2, lo siguiente:
	6.7.13.3 The final report must also contain, besides that established in number 6.7.13.1 and 6.7.13.2, the following:

	6.7.13.3.1 Resultados y conclusiones.
	6.7.13.3.1 Results and conclusions.

	6.7.14 Tanto la notificación inicial, como los reportes de seguimiento y final (cuando se requieran), deben entregarse al CCNFV en los periodos indicados en el numeral 12 de esta norma.
	6.7.14 The initial notification, as well as follow-up and final reports (when required) must be delivered to the CVFV on the time periods established in number 12 of this standard.

	6.8 Corresponde a los establecimientos dedicados a la venta, suministro y distribución de dispositivos médicos:
	6.8 The following corresponds to the establishments dedicated to the sale, supply and distribution od medical devices:

	6.8.1 Notificar los incidentes adversos a los titulares de los registros sanitarios de los dispositivos médicos o a sus representantes legales en México.
	6.8.1 Notify adverse incidents to the holders of sanitary registrations or to their legal representatives in Mexico.

	6.8.2 Contar con el procedimiento en materia de Tecnovigilancia, destinado para establecimientos que indica el suplemento de la FEUM.
	6.8.2 Have the procedure in Tecnovigilance matters, destined for establishments established in the FEUM supplement.

	6.8.3 Cumplir con los lineamientos que establezca el CCNFV.
	6.8.3 Comply with the guidelines established by the CNFV.

	6.8.4 Dar respuesta a las solicitudes de información provenientes de las autoridades sanitarias.
	6.8.2 Reply to information requests from health authorities.

	6.8.5 Participar coordinadamente con el CCNFV en apego a las disposiciones que éste establezca.
	6.8.5 Jointly participate with the CNFV in complying with the provisions established by the same.

	6.9 Las unidades para la investigación clínica deben:
	6.9 Clinical research units must:

	6.9.1 Notificar al CCNFV los incidentes adversos que se presenten durante el estudio, en los tiempos establecidos.
	6.9.1 Notify the CNFV of adverse events that arise during the study, in the established time periods.

	6.9.2 Colaborar con las Unidades de Tecnovigilancia de los Centros Estatales e Institucionales.
	6.8.5 Collaborate with Technovigilance Units in State and Institutional Centers.

	6.10 Corresponde a los usuarios de dispositivos médicos:
	6.10 The following corresponds to users of medical devices:

	6.10.1 Realizar la notificación inicial de los incidentes adversos a cualquier Unidad de Tecnovigilancia, simultáneamente turnarán copia de la misma a los titulares de los registros o a su representante legal en México y proveedores.
	6.10.1 The performance of the initial notification of adverse events to any Technovigilance Unit, at the same time will provide a copy of the same to the holders of the registration or to their legal representatives in Mexico and its suppliers.

	7. Criterios para determinar qué incidentes adversos deben comunicarse al Centro Nacional de Farmacovigilancia
	7. Criteria to determine which adverse events must be reported to the National Pharmacovigilance Center.

	7.1 Cualquier incidente que cumpla con los tres criterios indicados en los numerales 7.1.1, 7.1.2 y 7.1.3, se considerará incidente adverso y debe ser notificado al CCNFV.
	7.1 Any incident that meets the criteria established in numbers 7.1.1, 7.1.2 and 7.1.3, will be considered as an adverse event and must be notified to the CNFV.

	7.1.1 Primer criterio: Cuando el titular del registro sanitario o representante legal en México recibe información con respecto a un incidente que ha ocurrido en México con su dispositivo.
	7.1.1 First criteria: When the holder of the sanitary registration or its legal representative in Mexico receives information concerning an incident that has happened in Mexico with their device.

	Los incidentes que se presentan de manera más frecuente son, de manera enunciativa mas no limitativa, los siguientes:
	Incidents which occur more frequently include but are not are not limited to the following:

	7.1.1.1 Un mal funcionamiento o deterioro del dispositivo médico, si se usa de acuerdo con su intención de uso y según las instrucciones del fabricante.
	7.1.1.1 Malfunctioning or deterioration of the medical device, if it is used in accordance with its intended use and according to the instructions of the manufacturer.

	7.1.1.2 Los incidentes adversos imprevistos.
	7.1.1.2 Unexpected adverse events.

	7.1.1.3 Inexactitud o imprecisión en el etiquetado, instrucciones de uso o materiales de promoción.
	7.1.1.3 Inaccuracy and imprecision in the labeling, use instructions or promotional materials.

	7.1.1.4 Los incidentes adversos causados por las condiciones (idiosincrasia) del paciente.
	7.1.1.4 Adverse events caused by conditions (idiosyncrasy) of the patient.

	7.1.1.5 Interacciones con otras sustancias o productos.
	7.1.1.5 Interactions with other substances or products.

	7.1.1.6 Falsos positivos o falsos negativos.
	7.1.1.6 False positives or false negatives.

	7.1.2 Segundo criterio: Cuando el dispositivo médico esté relacionado con el incidente. Al llevar a cabo la evaluación de la relación entre el dispositivo médico y el incidente, se debe tener en cuenta lo siguiente:
	7.1.2 Second criteria: When the medical device is related to the incident. When performing the evaluation of the relation between the medical device and the incident, the following must be taken into consideration

	7.1.2.1 El incremento de frecuencias de incidentes adversos e imprevistos que se conviertan en una alarma y representen un posible riesgo para la salud pública.
	7.1.2.1 The increase in frequency of adverse and unexpected incidents become an alarm and represent a potential risk to public health.

	7.1.2.2 La evidencia basada en información proporcionada por los usuarios.
	7.1.2.2 The evidence based on information provided by the users.

	7.1.2.3 Los resultados de la evaluación preliminar del fabricante, titular del registro sanitario o su representante legal en México sobre el propio incidente.
	7.1.2.3 The results of the preliminary evaluation of the manufacturer, holder of the sanitary registration or its legal representative in Mexico on the incident itself.

	7.1.2.4 Evidencia de anteriores incidentes adversos similares.
	7.1.2.4 Evidence from preceding similar adverse events.

	7.1.2.5 Incremento en la tendencia de los incidentes.
	7.1.2.5 Increase in the tendency of incidents.

	7.1.2.6 Cualquier otra información que obre en poder del titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México, que tuviera relación con el incidente.
	7.1.2.6 Any other information held by the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico, which had to do with the incident.

	7.1.3 Tercer criterio: Cuando el incidente lleve a uno de los siguientes resultados:
	7.1.3 Third criteria: When the incident leads to one of the following results:

	7.1.3.1 La muerte de un usuario.
	7.1.3.1 Death of the user.

	7.1.3.2 Deterioro grave de la salud de un usuario.
	7.1.3.2 Serious deterioration to the health of the user.

	7.1.3.3 No hubo muerte o deterioro grave de la salud de un usuario, pero el episodio podría provocar la muerte o un deterioro grave de la salud de ocurrir nuevamente en un usuario.
	7.1.3.3 There was no death or serious deterioration to the health of the user, but the episode could cause death or serious deterioration could occur.

	7.1.3.4 Cuando el incidente adverso constituye una Amenaza a la Salud Pública.
	7.1.3.4 When the adverse event constitutes a threat to public health.

	7.1.3.5 Daño o muerte fetal, anomalías congénitas o defectos de nacimiento.
	7.1.3.5 Harm or fetal death, congenital abnormalities or birth defects.

	7.1.4 Se deben notificar aquellos incidentes adversos que no llevan a la muerte o deterioro grave de la salud como consecuencia a la intervención oportuna de un usuario.
	7.1.4 Adverse incidents that do not lead to death or serious health detriment as consequence as an opportune intervention of the user.

	7.1.5 Cuando el titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México realiza las medidas establecidas en materia de Tecnovigilancia por la autoridad sanitaria o por iniciativa propia, como consecuencia de incidentes adversos, los cuales pueden ser: retiro del mercado, acciones correctivas e instrucciones de devolución del producto; debe proporcionar al CCNFV un informe resumido de las acciones llevadas a cabo.
	7.1.5 When the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico performs the measures established in Technovigilance matters by the health authority or by their own account, as a consequence of adverse events, which may be: withdrawal from the market, corrective actions and instructions for the return of the product; a summarized report of the taken actions must be provided to the CNFV.

	7.2 Excepciones de la notificación.
	7.2 Exceptions to the notification.

	7.2.1 Los siguientes incidentes no deben notificarse por parte del titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México:
	7.2.1 The following incidents must not be notified by the holder of the registration of the medical device or its legal representative in Mexico:

	7.2.1.1 Cuando un mal funcionamiento o deterioro en el dispositivo médico, fueron encontrados por el usuario previo a su uso.
	7.2.1.1 When malfunction or detriment of the medical device, were found by the user before its use.

	7.2.1.2 Cuando el titular del registro sanitario o su representante legal tiene información de que la causa raíz del incidente se debe a una condición médica del paciente que puede ser prexistente u ocurrir durante el uso del dispositivo médico.
	7.2.1.2 When the holder of the sanitary registration or its legal representative has information that the root cause of the incident must be a medical condition of the patient which may be pre-existent or may occur during the use of the medical device.

	Para justificar el hecho de no notificar el fabricante, el titular del registro sanitario del dispositivo médico, o su representante legal en México debe contar con información que permita llegar a la conclusión de que el dispositivo funcionó en la forma prevista y no causó ni contribuyó a la muerte o al deterioro grave de la salud de un usuario, y que permita que una persona capacitada para tomar decisiones médicas llegue a la misma conclusión.
	To justify failure of notifying the manufacturer, the holder of the sanitary registration of the medical device, or its legal representative in Mexico must have information that would lead to the conclusion that the device did not perform as intended and that it did not cause or contribute to death or serious deterioration in the health of a user, and allows for a person trained to make medical decisions arrive at the same conclusion.

	7.2.1.3 El uso de los dispositivos médicos cuya vida útil ha vencido conforme a lo especificado por el titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México.
	7.2.1.3 The use of medical devices whose shelf life has expired in accordance with that specified by the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico.

	7.2.1.4 Cuando el sistema de alarmas o seguridad contra fallas del dispositivo médico funcionó correctamente, evitando que se produjera un deterioro grave a la salud o la muerte.
	7.2.1.4 When the alarm or safety system against failure of the medical device functioned correctly, preventing serious health deterioration or death.

	7.2.1.5 Los incidentes que tienen una baja probabilidad y baja frecuencia de causar daño y cuyos riesgos se han establecido y documentado por el fabricante como aceptables después de realizar una evaluación de riesgos de acuerdo con la intención de uso del dispositivo médico.
	7.2.1.5 Incidents with low probability or low frequency of causing harm and whose risks have been established and documented by the manufacturer as acceptable after performing a risk evaluation in accordance with the intention of use of the medical device.

	7.2.2 No deben notificarse los incidentes adversos previstos que cumplan con los siguientes criterios:
	7.22 Expected adverse events that do not comply with the following criteria must not be notified:

	7.2.2.1 Estar claramente identificados en el instructivo de uso, manual de operación o etiqueta del dispositivo médico o en un aviso de advertencia.
	7.2.2.1 Be clearly identified in the use instructions, operation manual or label of the medical device or in a warning notice.

	7.2.2.2 Ser conocidos clínicamente en el campo médico, científico o tecnológico como previsibles y con predictibilidad cualitativa y cuantitativa cuando el dispositivo médico se usa y funciona de acuerdo con la intención de uso del fabricante.
	7.2.2.2 Be clinically known in the medical, scientific or technological field as expected and with qualitative and quantitative predictability when the medical device is used and operates in accordance with the manufacturer's intended use.

	7.2.2.3 Estar documentados o refenciados en el expediente maestro del dispositivo y se ha realizado una evaluación de riesgos apropiada, antes de que ocurra el incidente adverso.
	7.2.2.3 Be documented or made reference to in the master file of the device and the appropriate risk evaluation has been performed, before the occurrence of the adverse event.

	7.2.2.4 Ser clínicamente aceptable en términos del beneficio del paciente.
	7.2.24 Be clinically acceptable in terms of benefit to the patient.

	7.2.3 No es necesario notificar al CCNFV por separado los incidentes adversos que ocurran después de que el fabricante haya publicado un aviso de advertencia, si los especificó en el aviso y si tienen la misma causa fundamental que la señalada para los productos que figuran en ese aviso. Los avisos de advertencia incluyen el retiro del producto del mercado, poner en marcha acciones correctivas e instrucciones de devolución del producto.
	7.2.3 It is not necessary to notify the CNFV by separate of adverse events that occur after the manufacturer has published a warning notice, if they are specified in the notification and if they have the same fundamental cause of products that are included in this warning. Warning notices include the withdrawal of the product from the market, starting corrective actions and instructions for the return of the product.

	7.2.4 Excepciones concedidas por el CCNFV a solicitud del titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México.
	7.2.4 Exceptions granted by the CNFV at the request of the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico.

	8. Errores de uso
	8. Misuse

	8.1 Notificación de errores de uso.
	8.1 Misuse notifications.

	8.1.1 Los incidentes adversos por errores de uso deben ser evaluados por el titular del registro sanitario o el representante legal en México. Los resultados deberán estar disponibles, previa solicitud del CCNFV.
	8.1.1 Adverse incidents by misuse must be evaluated by the holder of the sanitary registration or the legal representative in Mexico. Results must be available, prior request from the CNFV.

	8.1.2 Los errores de uso que deben notificarse son:
	8.1.2 Misuse that must be notified are:

	8.1.2.1 Aquellos que cumplen los tres criterios descritos en el numeral 7.
	8.1.2.1 Those that meet the criteria described in number 7.

	8.1.2.2 Todos aquellos errores de uso para los cuales se inicia una acción correctiva de seguridad de campo para evitar la muerte o amenazas graves para la salud pública.
	8.1.2.2 All misuse for which field corrective action is initiated in order to avoid death or serious public health threats.

	9. Manejo de incidentes por usos anormales
	9. Handling of incidents by abnormal use

	9.1 Los incidentes por el uso anormal de un dispositivo médico no deben notificarse.
	9.1 Incidents caused by abnormal use of the medical device must not be notified.

	9.2 El titular del registro sanitario o su representante legal en México debe realizar la investigación y manejo de incidentes por el uso anormal de un dispositivo médico.
	9.2 The holder of the sanitary registration or its legal representative in Mexico must perform the investigation and handling of incidents by the abnormal use of a medical device.

	9.3 El uso anormal debe ser informado al fabricante por la unidad de tecnovigilancia hospitalaria, el centro estatal o institucional, protegiendo la confidencialidad de la información que pudiera identificar a los usuarios involucrados respetando la privacidad de acuerdo con la normatividad vigente, con la finalidad de realizar una evaluación y brindar retroalimentación.
	9.3 Abnormal use must be informed by the manufacturer or by the hospital technovigilance unit, the state or institutional center, protecting the confidentiality of the information that may identify users involved, respecting privacy, in accordance with current legislations, with the purpose of performing an evaluation and providing feedback.

	10. Fuentes de Información de un incidente adverso
	10. Sources of information of an adverse incident.

	10.1 Para la correcta implementación de la Tecnovigilancia se debe considerar la información sobre los riesgos asociados a la utilización de los dispositivos médicos, la cual puede proceder de alguna de las siguientes fuentes:
	10.1 For the correct implementation of Technovigilance the information on risks associated to the use of medical devices must be considered, which may precede from any of the following sources:

	10.1.2 Estudios post comercialización.
	10.1.2 Post-marketing studies.

	10.1.3 Información en análisis de riesgos de diseño.
	10.1.3 Information in design risk analysis.

	10.1.4 Información de los estudios clínicos del dispositivo médico.
	10.1.4 Information of clinical studies of the medical device.

	10.1.5 Información relacionada con la fabricación, conservación, venta, distribución, dispensación, prescripción y uso de los dispositivos médicos.
	10.1.5 Information regarding the manufacture, storage, sale, distribution, dispensing, prescription and use of medical devices.

	10.1.6 Análisis de tendencias (véase apéndice normativo A de la presente norma).
	10.1.6 Analysis of tendencies (see obligatory appendix A of this standard)

	10.1.7 Comunicados e información emitida por autoridades y organismos sanitarios internacionales.
	10.1.7 Communication and information issued by authorities and international health agencies.

	11. Acceso al dispositivo médico que está implicado en un incidente adverso
	11. Access to a medical device involved in an adverse event

	11.1 El titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México puede consultar con el usuario del dispositivo médico sobre el incidente en particular durante la investigación o en caso de ser necesario y siempre y cuando sea posible, puede requerir el dispositivo médico relacionado con el incidente o su envase, ello con el propósito de tener información para definir si el incidente debe ser notificado o no a la autoridad competente conforme a los criterios para notificación.
	1.1 The holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico can review with the user of the medical device about the particular incident during the investigation or in case it is necessary and as long as it is possible, can request the medical device related to the incident or its packaging, this with the purpose of having information to define on whether the incident must be must be notified or not to the competent authority in accordance to the notification criteria.

	11.2 Dependiendo de las características del dispositivo médico, y siempre que sea posible, el usuario debe entregar al titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México o el que él determine, las muestras de los productos que estén relacionados con los incidentes con el fin de que se verifique la funcionalidad del producto y se determine si ha habido algún mal funcionamiento que pueda haber causado el incidente.
	11.2 Depending on the characteristics of the medical device, and whenever possible, the user must provide the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico or whomever he determines, samples of the products related to the incidents so that the functionality of the product is verified and it can be determine whether there was any malfunction that may have caused the incident.

	11.3 En caso de que se entregue la muestra del producto o su envase involucrado en el incidente debe quedar constancia de su entrega al titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México.
	11.3 In case that the sample of the product or its packaging involved in the incident is delivered there must be proof of its delivery to the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico.

	12. Proceso de notificación
	12. Notification process

	12.1 Todas las notificaciones deben enviarse por escrito al CCNFV.
	12.1 All notifications must be sent in writing to the CNFV.

	12.2 El envío de la notificación debe llevarse a cabo enviando los datos solicitados en el numeral 6.7.13.
	12.2 Sending of the notification must be carried out by sending the information requested in number 6.7.13.

	12.3 Los periodos para presentar la notificación inicial de los incidentes adversos después de que se tiene conocimiento de ellos son:
	12.3 The periods for submitting the initial notification of adverse incidents after they are known are:

	12.3.1 En caso de amenaza grave para la salud pública, la notificación debe hacerse dentro de los dos primeros días hábiles a partir de que se ha confirmado.
	12.3.1 In case of serious public health threat, the notification must be made within the first two working days after it has been confirmed.

	12.3.2 En caso de muerte o un deterioro grave en el estado de salud del usuario, la notificación debe hacerse en un plazo no mayor de 10 días naturales a partir de que se ha confirmado.
	12.3.2 In case of death or serious deterioration of the health of the user, the notification must be made within no more than 10 calendar days after it has been confirmed.

	12.3.3 Los demás incidentes adversos que cumplan con los criterios del numeral 7 de esta norma deben notificarse en un plazo no mayor de 30 días naturales a partir de que se ha confirmado.
	12.3.3 Other adverse events that meet the criteria of number 7 of this standard must be notified within a period not exceeding 30 calendar days after it has been confirmed.

	12.4 El plazo para presentar al CCNFV el reporte de seguimiento y final, será de seis meses como máximo, dependiendo de la gravedad del incidente adverso, pudiendo el titular del registro sanitario, solicitar una prórroga adicional no mayor a la del primer periodo.
	12.4 The deadline for submitting the follow-up and final report to CCNFV, is six months as maximum, depending on the seriousness of the adverse event, the owner of the sanitary registration,  may apply for an extension not greater than that of the first time period.

	13. Concordancia con normas internacionales y mexicanas
	13.
Concordance with Mexican and International Standards.

	Esta norma es parcialmente equivalente al lineamiento internacional:
	This standard is partially equivalent to the following international guidelines:

	13.1 GHTF/SG2/N54R8:2006 Vigilancia de los dispositivos médicos posterior a la comercialización. Directrices mundiales sobre la notificación de efectos adversos relacionados con los dispositivos médicos.
	13.1 GHTF/SG2/N54R8:2006 Medical Devices: Post Market Surveillance: Global Guidance for Adverse Event Reporting for Medical Devices.

	13.2 GHTF/SG2/N008R4:2000. Guía sobre el manejo de la información sobre reportes de vigilancia relacionados con dispositivos médicos.
	13.2 GHTF/SG2/N008R4:2000. Guidance on how to handle information concerning vigilance reporting related to medical devices.
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	14.2 Ley Federal sobre Metrología y Normalización.
	14.2 Federal Law on Metrology and Standardization.
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	15. Observancia de la norma
	15. Observance of the Standard

	La vigilancia del cumplimiento de la presente norma corresponde a la Secretaría de Salud, por conducto de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios y a los gobiernos de las entidades federativas, en su respectivo ámbito de competencia.
	Surveillance of the compliance of this standard corresponds to the Secretary of Health, through the Federal Commission for the Protection from Sanitary Risks and to the governments of the states, within their scope.

	16. Vigencia
	16. Effective date

	Esta norma entrará en vigor a los 180 días naturales posteriores al de su publicación en el Diario Oficial de la Federación.
	This Standard shall enter into force 180 calendar days after its publication in the Official Daily of the Federation.

	Apéndice normativo A. Tendencias
	Obligatory appendix A. Trends

	A.1 Introducción
	A1. Introduction

	El presente apéndice describe los criterios que se deben utilizar para detectar un aumento significativo de la tasa de incidentes y, en consecuencia, presentar un informe sobre tendencias ante la autoridad nacional competente.
	This appendix describes the criteria to be used to detect a significant increase in the rate of incidents and therefore present a report on trends with the competent national authority.

	Es también importante reconocer que en determinadas circunstancias el fabricante, el titular del registro sanitario del dispositivo médico, o su representante legal en México debe adoptar medidas de inmediato sin esperar a que se registre una tendencia, sobre la base de la gravedad del incidente o de los riesgos percibidos asociados con el incidente, independientemente del número de casos registrados.
	It is also important to recognize that in certain circumstances the manufacturer, the holder of the sanitary registration of the medical device, or its legal representative in Mexico must take action immediately without waiting for a trend, based on the seriousness of the incident or the perceived risks associated with the incident, regardless of the number of registered cases.


	El propósito del presente documento no consiste en definir técnicas estadísticas para establecer tendencias o establecer requisitos adicionales más allá del análisis de tendencias de las quejas, que forma parte del sistema de calidad de todo fabricante, sino que busca explicar las razones por las cuales es importante hacer un análisis de tendencias con respecto a los incidentes y su notificación, y además brindar orientación sobre algunos aspectos importantes relacionados.
	The purpose of this document is not to define statistical techniques to establish trends or establish additional requirements beyond the analysis of trends of complaints, which forms part of the quality system of any manufacturer, but seeks to explain the reasons why it is important to analyze trends regarding their notification, and also provide guidance on certain related important aspects.

	A.2 Notificación de tendencias relativas a los incidentes. Se debe preparar un informe sobre las tendencias en aquellos casos en los que ha habido un aumento significativo de las tasas que se indican a continuación.
	A.2 Notification of trends relative to the incidents. A report on trends in those cases where there has been a significant increase in the rates shown below must be prepared.

	A.2.1 Incidentes adversos que ya eran de notificación obligatoria. Un aumento significativo de la tasa de incidentes adversos (de notificación obligatoria) representa un dato adicional para el fabricante, el titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México, acerca de su dispositivo médico o de su rendimiento en determinado entorno clínico. A menos que haya una tendencia similar en el mercado del producto en su totalidad, es poco probable que el CCNFV pueda detectar este cambio puesto que sólo el fabricante con acceso a todos los datos del mercado puede crear una estimación razonable de las tasas y puede calcular tendencias.
	A.2.1 Adverse events that were already of obligatory notification. A significant increase in the rate of adverse events (of obligatory notification) represent additional information to the manufacturer, the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico about their medical device or its performance in a given clinical environment. Unless there is a similar trend in the market of the products as a whole it is unlikely for the   CNFV to detect this change, since only the manufacturer who has access to all market data can create a reasonable estimate of the amounts and can calculate trends.

	A.2.2 Incidentes que están actualmente exentos de la obligación de notificación. En general, una exención de la obligación de notificación sobre determinados incidentes se otorga sobre la base de que el CCNFV cree que el suceso ha sido caracterizado correctamente y que tanto ellos como la industria han adoptado todas las medidas razonables para evitar que se produzcan incidentes adversos adicionales. Sin embargo, un aumento significativo de la tasa de estos incidentes exentos puede indicar un cambio fundamental en el desempeño del dispositivo médico o en su uso por parte de los usuarios. Cualquiera de las dos situaciones sería de considerable valor para el CCNFV y es una razón apropiada para presentar un informe ante él tan pronto como el fabricante, el titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México observe el cambio en la tasa.
	A.2.2 Incidents that are currently exempt from the notification requirement. In general, an exemption from the notification requirement of certain incidents is granted on the basis that the CNFV believes the event has been characterized properly and that they, as well as the industry have taken all reasonable steps to prevent additional adverse events from occurring. However, a significant increase in the rate of these exempt incidents may indicate a fundamental change in the performance of the medical device or use by the users. Either situation would be of considerable value to the CCNFV and it is an appropriate reason to submit a report as soon as the manufacturer, the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico observe the change in the rate.

	A.2.3 Incidentes adversos programados para su notificación periódica. La razón por la cual se debe notificar cualquier cambio en la tasa de incidentes adversos que se consideraban de notificación periódica se desprende del análisis anterior: en primer lugar, los informes periódicos de datos con numerador (incidente adverso) pero sin denominador (número de dispositivos en el mercado o en uso) no proporcionan al CCNFV los datos necesarios para poder calcular tendencias de manera adecuada; en segundo lugar, aunque la notificación periódica de los eventos puede permitir al CCNFV examinar tendencias generales del mercado, cada fabricante, titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México, es responsable de informar todo cambio potencialmente importante en relación con la seguridad del producto.
	A.2.3 Adverse events scheduled for their periodic notification. The reason by which any change in the rate of adverse events that were considered of regular reporting must be notified is derived from the following analysis: first, periodic reports numerator information (adverse event) but without the denominator (number of devices on the market or in use) do not provide the CNFV with the necessary information to calculate trends appropriately; in second place, although periodic notifications of events may allow the CNFV to examine overall market trends, each manufacturer, holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico, is responsible for reporting any potentially significant change in relation to product safety.

	A.3 Análisis de tendencias en relación con los incidentes. La decisión de presentar un informe sobre tendencias debe basarse en la detección de un aumento significativo del número de incidentes.
	A.3 Trend analysis in relation to the incidents. The decision to submit a report on trends should be based on the detection of a significant increase in the number of incidents.

	A.3.1 Procedimiento para realizar el análisis de tendencias y establecer si hubo un aumento significativo
	A.3.1 Procedure for the analysis of trends and to establish whether there was a significant increase

	A.3.1.1 Dada la diversidad de los dispositivos médicos que se encuentran en el mercado, no se puede definir un único procedimiento de análisis o detección de tendencias que sea válido para todos los dispositivos. De acuerdo con el tipo de dispositivo, la clasificación del riesgo en relación con el dispositivo, el número de productos comercializados, si se trata de dispositivos médicos de un solo uso o reutilizables, si tienen requisitos de rastreabilidad, la falta de información sobre la eliminación del dispositivo y otros parámetros, el fabricante, el titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México, debe adoptar un procedimiento de análisis de tendencias que sea aplicable y adecuado para sus operaciones y dispositivos médicos.
	A.3.1.1 Given the diversity of medical devices on the market, an analysis or detection method of trends that is valid for all devices cannot be defined. According to the type of device, the classification of risk in relation to the device, the number of products sold, if they are medical devices for single use or reusable, if they have traceability requirements, lack of information about the disposal of the device and other parameters, the manufacturer, the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico, must adopt a procedure for trend analysis that is applicable and appropriate to their operations and medical devices.

	A.3.1.2 Mientras que para muchos fabricantes, titulares del registro sanitario de dispositivos médicos o sus representantes legales en México, el uso de gráficos y cuadros sencillos será suficiente, otros tendrán que emplear métodos más complejos. Es importante que se utilicen métodos estadísticos válidos para la evaluación de tendencias. El CCNFV puede solicitar al fabricante, titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México, que demuestre que el método aplicado es apropiado para el caso particular.
	A.3.1.2 While for many manufacturers, holders of the sanitary registration of medical devices or their legal representatives in Mexico, using simple graphs and tables will be enough, others will have to use more complex methods. It is important that valid statistical methods to evaluate trends are used. The CNFV may ask the manufacturer, holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico, to show that the method applied is appropriate to the particular case.

	A.3.1.3 El análisis que se presenta a continuación explica el aumento significativo dentro de la detección de tendencias estadísticas. Al mismo tiempo, este documento brinda orientación a los fabricantes, titulares del registro sanitario de dispositivos médicos o sus representantes legales en México, sobre cómo establecer un punto de comparación fiable y proporciona información a CCNFV que quizás pueda facilitar la adopción de decisiones con respecto a la exención de la obligación de notificar determinados incidentes registrados con los dispositivos médicos sobre la base de puntos de comparación bien establecidos.
	A.3.1.3 The analysis presented below explains the significant increase in the detection of statistical trends. At the same time, this document provides guidance to manufacturers, holders of the sanitary registration of medical devices or their legal representatives in Mexico, on how to establish a reliable point of comparison and providing the CNFV information that perhaps can facilitate decision-making with regard to the exemption from the obligation to notifying certain incidents registered with medical devices on the basis of well-established points of comparison.

	A.3.2 Detección de tendencias relacionadas con los reclamos y de tendencias relativas a los incidentes adversos. La detección de tendencias relacionadas con los reclamos como un requisito establecido dentro del sistema de calidad proporciona la base sobre la cual se solicita a los fabricantes que recopilen y analicen sus datos. Como las quejas provienen de la fuente de datos a partir de la cual se detectan los incidentes adversos que se deben notificar, la elaboración de tendencias relacionadas con los incidentes adversos utiliza esencialmente los mismos métodos que la detección de tendencias relacionadas con los reclamos. Para ambos procesos de análisis o detección de tendencias se utiliza la misma base de datos: el expediente del reclamo.
	A.3.2 Detection of trend related to complaints and trends regarding adverse incidents. Detection of trends related to complaints as a requirement within the quality system provides the basis on which manufacturers are requested to collect and analyze information. Since the complaints come from the information source from which adverse incidents that must be notified are detected, the development trends related to adverse uses essentially the same methods to detect trends related to complains. For both processes analysis or detection of trends the same database is used: the complaint file.

	A.3.2.1 La diferencia es la siguiente:
	A.3.2.1 The difference is the following:

	A.3.2.1.1 El análisis de las tendencias en relación con los reclamos puede llevar a detectar una tendencia en ellos (y la adopción de las medidas correctivas y preventivas correspondientes), pero no necesariamente a la presentación de un informe ante el CCNFV.
	A.3.2.1.1 The analysis of trends regarding complains can lead to detect a trend in them (and taking the corresponding corrective and preventive measures), but not necessarily the presentation of a report to the  CNFV.

	A.3.2.1.2 El análisis y la detección de determinadas tendencias en relación con los incidentes adversos puede llevar a la presentación de un informe ante el CCNFV.
	 A.3.2.1.2 Analysis and detection of certain trends in relation to adverse incidents can lead to the presentation of a report to the CNFV.

	A.3.2.2 En síntesis, el método para evaluar las tendencias que presentan tanto las quejas como los incidentes adversos puede ser el mismo a pesar de que el proceso de adopción de decisiones y las actividades siguientes sean diferentes.
	A.3.2.2 In summary, the method for evaluating trends present both in complaints and in adverse events may be the same even though the decision-making process and the following activities are different.

	A.4 Ejemplo de análisis estadístico de tendencias y de aumento significativo
	A.4 Example of statistical trend analysis and of significant increase

	A.4.1 Parámetros básicos de análisis de tendencias
	A.4.1 Basic parameters of trend analysis

	A.4.1.1 Los datos brutos que se deben recopilar para poder realizar un análisis de tendencias son el número de casos (n) en un intervalo dado (t) y el volumen del producto relacionado usado (por parte de usuarios) en el mercado (d) durante ese intervalo. Para cada intervalo se calcula un punto de dato (i) = n/d que, para los fines del presente apéndice, se define como la incidencia observada expresada en forma de porcentaje. En el caso de dispositivos médicos que son de uso continuo, como los implantes, se deberá medir o calcular la exposición de los pacientes con el transcurso del tiempo para establecer el denominador (d), en lugar del volumen usado del producto. Sin embargo, cuando un fabricante, titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en México, no conoce los datos sobre exposición al uso, el número de productos sobre el terreno se puede usar como denominador (d).
	A.4.1.1 The raw data that should be collected to perform a trend analysis are the number of cases (n) in a given interval (t) and volume of used related products (by users) on the market (d) during that interval. For each interval one data point is calculated (i) = n/d, for the purpose of this appendix is defined as the observed incidence expressed as a percentage. For the case medical devices that are in continual use, such as implants, the exposure of patients over time to set the denominator (d) instead of the used product volume must be measured or calculated. However, when a manufacturer, the holder of the sanitary registration of the medical device or its legal representative in Mexico, does not having information  relating to use exposure, the number of products in the field can be used as the denominator (d).

	A.4.1.2 Si fuera pertinente (por ejemplo, en el caso de los implantes), se puede iniciar un análisis de tendencias también para los resultados clínicos u otras variables como la edad, el peso y el sexo de los pacientes, la antigüedad del dispositivo y otras.
	A.4.1.2 If applicable (for example, in the case of implants), a trend analysis can be started also for clinical outcomes and other variables such as age, weight and sex of the patients, age of the device and others


	A.4.1.3 El punto de comparación (IB) y el umbral (IT) contra los cuales se compara la incidencia observada para establecer la tendencia también se expresan como porcentajes del volumen del producto relacionado usado en el mercado o la exposición al uso. Si el volumen usado para un producto relacionado de un fabricante relacionado es demasiado bajo para poder obtener una medición estadísticamente significativa, cada incidente debe informarse al CCNFV. La calidad de las estadísticas aumenta tanto con el número de episodios como con el volumen instalado en el mercado. Se debe tener cuidado al determinar los datos que se utilizarán en el análisis de tendencias: sólo se deben incluir las zonas del mercado donde se ha establecido la notificación de los incidentes puesto que, de no ser así, la frecuencia de los sucesos conocidos puede no coincidir con el volumen usado, lo que daría lugar a resultados erróneos.
	A.4.1.3 The point of comparison (IB) and threshold (IT) against which the incidence observed for setting the trend compared is also expressed as percentages of the volume of the related product used in the market or to the exposure to use. If the volume used for a related product of a related manufacturer is too low to obtain a statistically significant measurement, each incident must be reported to CCNFV. The statistical quality increases with both the number of episodes as with the volume installed in the market. Care should be taken to determine the information that will be used in the analysis of trends: Only market areas where reporting of incidents has been established should be included, otherwise, if such is not the case, the frequency of the events known cannot match the used volume, which would lead to wrong results.

	A.4.2 Punto de comparación (IB). Para poder establecer un punto de comparación realista, por ejemplo, para evitar notificaciones innecesarias, se pueden utilizar diversas herramientas y métodos, como el análisis de riesgos, las técnicas de análisis de la confiabilidad y las pruebas de confiabilidad, entre otros. Otra fuente importante de información son los datos históricos del fabricante o de los dispositivos equivalentes de su competidor. Además se puede encontrar información adicional en las publicaciones médicas y científicas. Si no existe información suficiente para que se pueda calcular un punto de comparación fiable y estadísticamente comprobado, los incidentes se deben informar de manera individual.
	A.4.2 Comparison point (IB). In order to establish a realistic comparison, for example, to avoid unnecessary notifications, different tools and methods such as risk analysis, technical analysis of reliability and reliability test, among others can be used. Another important source of information is the historical data of the manufacturer or of equivalent devices of its competitor. Also additional information can be found in medical and scientific publications. If there is not enough information to calculate a reliable point of comparison and which is statistically proven, the incidents should be reported individually.


	A.4.3 Umbral (IT) e intervalo (t). El número característico de episodios registrados en un intervalo dado, por ejemplo, un mes, varía según el tipo de producto y puede comprender de uno o dos episodios hasta unos pocos cientos. Por consiguiente, el intervalo debe ser lo suficientemente largo a fin de poder recoger datos suficientes para el análisis según el volumen de productos vendidos y los incidentes informados. Para los productos de mayor volumen, el intervalo característico es un mes. Además es importante que el intervalo sea lo bastante corto como para permitir que se puedan aplicar medidas correctivas oportunas, especialmente en el caso de los productos de alto riesgo. El valor superior del margen normal de variación que especifica el análisis de tendencias, el umbral IT, variará de acuerdo con la categoría del producto.
	A.4.3 Threshold (IT) and interval (t). The typical number of episodes recorded in a given, for example, one month varies according to the product type and may comprise of one or two episodes to a few hundred. Therefore, the interval should be long enough to collect sufficient information for analysis according to the volume of products sold and the reported incidents. For higher volume products, the characteristic interval is a month. For higher volume products, the characteristic interval is a month. It is also important that the interval is short enough to allow timely corrective actions, especially in the case of high-risk products. The higher value of the normal range of variation that specifies the trend analysis, threshold (IT), will vary according to the product category.

	A.4.4 Aumento significativo de la incidencia observada. Un aumento sostenido de la incidencia observada (i) por encima del punto de comparación durante un cierto número de intervalos constituirá un aumento significativo y debe originar un informe sobre tendencias ante el CCNFV (véase la figura 1). Si se puede considerar el aumento como sostenido o no dependerá de las pruebas y el método estadístico elegido. El informe sobre tendencias se debe presentar tan pronto se detecte el aumento significativo.
	A.4.4 Significant increase of the observed incidence. A sustained increase of the observed incidence (i) above the point of comparison for a number of intervals will constitute a significant increase and must originate a trend report to the CNFV (see Figure 1). If the increase can be considered as sustained or not depends on the evidence and on the chosen statistical method. The trend report should be submitted as soon as the significant increase is detected.

	A.4.4.1 De acuerdo con el volumen del producto en el mercado, se puede detectar un “aumento significativo” como resultado de cualquiera de las consideraciones siguientes:
	A.4.4.1 According to the volume of the product on the market, one can detect a "significant increase" as a result of any of the following considerations:

	A.4.4.1.1 Un aumento rápido y continuo en (i) a lo largo de un número limitado de intervalos para los productos de alto volumen, por ejemplo, de 1 a 3 meses.
	A.4.4.1.1 A rapid and continuing increase (i) along a limited number of intervals for high volume products, for example, 1 to 3 months.

	A.4.4.1.2 Un aumento lento y continuo en (i) a lo largo de un número mayor de intervalos para los productos de bajo volumen, por ejemplo, de 3 a 6 meses.
	A.4.4.1.2 A slow and steady increase (i) over a larger number of intervals for low volume products, for example, 3 to 6 months.

	A.4.4.2 Aunque después de detectarse un aumento significativo habrá un cambio ascendente en el punto de comparación, como requisito básico del sistema de calidad se deben iniciar medidas correctivas y preventivas a fin de determinar y eliminar la causa fundamental del problema, revertir la tendencia ascendente del punto de comparación y regresar al nivel anterior o a un nivel inferior.
	A.4.4.2 Even after a significant increase there will be an upward shift in the point of comparison, as a basic requirement of the quality system corrective and preventive measures must be started to identify and eliminate the root cause of the problem, reversing the upward trend of the baseline and returning it to the previous level or a lower level.

	Figura 1. Cambio ascendente del punto de comparación y presentación de un informe sobre tendencias.
	Figure 1. Upshift change of the point comparison and presentation of a trend report.
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	* RoV: margen de variación normal
	* RoV: normal variation margin

	Nota: Sólo un punto de dato por intervalo.
	Note: Only one information point per interval.

	A.4.5 Mejoras del punto de comparación. Si se registra una disminución sostenida en la incidencia durante varios intervalos sucesivos, esto conducirá a una reducción del punto de comparación y del umbral que luego deben usarse para el análisis futuro de tendencias (véase la figura 2).
	A.4.5 Improvements to the point of comparison. If a steady decline in incidence is recorded over several successive intervals, this will lead to a reduction in the baseline and threshold which must be then used for future trend analysis (see Figure 2).

	A.4.5.1 Estos cambios descendentes en el punto de comparación, que pueden relacionarse con mejoras en el producto o el proceso, o el perfeccionamiento de las indicaciones o del uso clínico, son avances positivos que conducen a una reducción en el números de incidentes y a una reducción de los costos para el fabricante, al igual que para todo el Sistema Nacional de Salud.
	A.4.5.1 These downshift changes in the point of comparison, that may relate to product improvements or process, or improvement of the indications or of clinical use, are positive developments leading to a reduction in the number of incidents and a reduction in costs for the manufacturer, as well as for the whole National Health System.

	Figura 2. Mejoras del punto de comparación.
	Figure 2. Improvements to the point of comparison.


[image: image2.png]Inset  Design

Layout  References  Mailings

Document3 - Word

ﬁ % cut Caliri (Body) <11 -| A° A | Aa~ | 20
B3 Copy
P fomatpamer BT U e X Ao A
Clipboard 5 Font 5
=] 2o @ O B Aa # i}
Navigation ~ % | Clipboard
|Search document. P Paste All Clear All N
Ciickan tem to Paste:
Headings  Pages  Results

Create an interactive outline of your
document.

It'sa great way to keep track of where you are
or quickly move your content around.

To get started, go to the Home tab and apply
Heading styles to the headings in your
document,

Page20f2 24 words

(i3

o

&) freview ot vaiatte

&) tree fom wrten eter

) esctotbre

&) 1zaerozrassses

&) Tsutomu Kosukegaw..

) 7101259

Options ~

English (United States)

Dfind -
naBbCcDe| AaBbCede AaBbC( AasbCel AQDB asebcet csbcede acBbCcDe A0sbCcD. AaBbeeDe 4oBBCD. g e
Thomal | TNoSpac.. Headngl Heading? T  Subiile SubtieEm. Emphass IntenseE. Stong  Quote || g
s & Editing ~
= b 4l engishUnitecr| A5 ||f B- - B %
. f . 2 . f . . ; . : . a ;
Incidencia (1) Incidence (i)
Threshold
>
tiempo
Time
[ S+





	A.4.6 Casos excepcionales. Si se registrase un aumento importante y súbito de la incidencia (i) o del número de sucesos (n), ya sea que sea sostenido o no, se recomienda presentar un informe ante la autoridad nacional competente aunque la evaluación de tendencias pudiera no indicar que es necesario presentarlo o aunque no haya finalizado el intervalo para el periodo actual de análisis de tendencias. Se debe presentar un informe tan pronto como se detecte el valor excepcionalmente alto y se inicie una medida correctiva relacionada, aún antes de que se confirme la tendencia.
	A.4.6 exceptional cases. If a significant and sudden increase in the incidence (i) or of the number of events (n) is recorded, whether it is sustainable or not, report to the national competent authority can be submitted even if the trend evaluation would not indicate if it was necessary to submit it or even if the interval for the current period of trend analysis has not finished. A report must be submitted as soon as the exceptionally high value is detected and related corrective action is started, even before confirming the trend.

	Sufragio Efectivo. No Reelección.
	Effective Suffrage. No Reelection.

	México, D.F., a 14 de septiembre de 2012.- El Comisionado Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario, Mikel Andoni Arriola Peñalosa.- Rúbrica.
	Mexico, D.F., On September 14, 2012. The Federal Commissioner on Protection Against Sanitary Risks and President of the National Advisory Committee on Standardization of Sanitary Regulation and Development, Mikel Andoni Arriola Penalosa.- Signature
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