
REPORTE DE INCIDENTES 
ADVERSOS 

LLENADO DE FORMATO 
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INCIDENTE ADVERSO 
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 considerara incidente adverso aquellos derivados del uso anormal o 
diferente del recomendado por el titular del registro sanitario del dispositivo 
médico o su representante legal en México 

DEFINICIONES 



DEFINICIONES 
• a cualquier acontecimiento que está 

relacionado con el uso de un 
dispositivo médico 

INCIDENTE 

• Acontecimiento que no se consideró 
en el análisis de riesgo realizado 
durante la fase de diseño y desarrollo 
del DM y que se presenta durante el 
uso del mismo. 

INCIDENTE 
ADVERSO 

IMPREVISTO 

• Acontecimiento del cual se tiene 
conocimiento conforme al análisis del 
riesgo realizado durante la fase de  
diseño y desarrollo del DM. 

INCIDENTE 
ADVERSO 
PREVISTO 
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MÉTODOS DE TECNOVIGILANCIA 
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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 
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. 
 

DEFINICIONES 
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CE y CI 

FLUJO PARA LA 
NOTIFICACIÓN DE IA 

CENTROS DE INVESTIGACIÓN  

TRDM/ DDM 
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• https://www.gob.
mx/cofepris 

¿CÓMO 
NOTIFICAR 
LOS IA A DM? 
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• https://www.gob.
mx/cofepris 

¿CÓMO 
NOTIFICAR 
LOS IA A DM? 
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¿CÓMO 
NOTIFICAR 
LOS IA A DM? 
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1. Información de la notificación 
2. Identificación del notificador 
3. Datos del operador del 

dispositivo médico durante el 
incidente o incidente adverso 

4. Identificación del paciente 
5. Información sobre el incidente e 

incidente adverso 
6. Identificación del dispositivo 

médico 
 

SECCIONES DEL 
SISTEMA EN LINEA 
DE NOTIFICACIÓN 
DE IA (Profesionales 
de la salud) 
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Deberá proporcionar el 
área de adscripción 
donde se presentó el 
incidente o evento 
adverso (Ej. Cirugía, 
UCI, Ux, Lab. entre 
otros) 
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En caso de no estar 
enlistado, deberá 
identificar al operador 
del Dispositivo Médico 
(Otro) 
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Deberá indicar una breve 
descripción de la historia 
clínica del paciente que 
esta relacionada con el 
incidente o evento 
adverso 
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Deberá ingresar la fecha 
en la cual ocurrió el 
incidente adverso (día/ 
mes/ año) 

En caso de no estar 
enlistado, deberá 
especificar el lugar donde 
se presentó el evento 
adverso 

En caso de ser si, deberá 
indicar a quién y el No. de 
reporte. 
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Deberá proporcionar una descripción breve de lo 
sucedido durante el incidente o evento adverso, se 
debe incluir información pertinente que podría 
repercutir en la comprensión o la evaluación del 
incidente o evento adverso, que no se ha indicado en 
ninguna otra parte.  

16 



Nombre que le asigna el Titular 
del Registro Sanitario, deberá 
encontrarse en la etiqueta del 
dispositivo médico (de acuerdo a 
la NOM-137-SSA1-2008) 

Se refiere al proveedor 
del dispositivo médico, 
esta información 
puede consultarse con 
el área de 
adquisiciones. 

Deberá encontrarse en la 
etiqueta del dispositivo médico 
de acuerdo a la NOM-137-
SSA1-2008 

Deberá estar descrito de 
acuerdo a lo autorizado en 
el registro sanitario 
vigente 

17 



18 



4 TIPOS DE FORMATOS 
DE NOTIFICACIÓN DE IA: 

 

1. Titulares de Registro 
Sanitario 

2. Profesionales de la 
salud 

3. Usuarios y/o 
Pacientes 

4. Investigación Clínica 

¿CÓMO 
NOTIFICAR LOS IA 
A DM?  
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Formato_Notificaciones_Titular__Fabricante_Distribuidor.pdf
Formato_Notificaciones_Titular__Fabricante_Distribuidor.pdf
Formato_Notificaciones_Profesional.pdf
Formato_Notificaciones_Profesional.pdf
Formato_Notificaciones_Usuarios.pdf
Formato_Notificaciones_Usuarios.pdf
Formato_Notificaciones_Investigaci_n_cl_nica.pdf


7. Criterios para 
determinar qué 
incidentes adversos 
deben comunicarse 
al Centro Nacional de 
Farmacovigilancia 
 

¿CUÁLES 
INCIDENTES SE 
DEBEN NOTIFICAR 
AL CNFV? 
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1 
TIEMPOS DE NOTIFICACIÓN  

12.3 Tiempos de 
notificación de 
incidentes adversos 
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¿Cuánto camino por 
recorrer…?  

RESPONSABILIDAD 
COMPARTIDA 
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ACCIONES FUTURAS 
• Culminación de la actualización de la NOM 240 SSA1-2012, instalación y operación 

de la Tecnovigilancia 

• Establecer las actividades de los integrantes de la TV en México. 

• Realización de Guías para el buen entendimiento de las actividades para cada 
uno de los integrantes de la TV en México.  

• Realizar programas de difusión masivas para dar a conocer la importancia de la 
Tecnovigilancia en nuestro país (Titulares de registro, CE, CI, profesionales de la 
salud, pacientes y/o usuarios de DM , academias). 

• Fortalecer la implementación de la herramienta de notificación 
de IA, para facilitar la notificación de profesionales de la salud.  



GRACIAS 
¿? 

 
ISIDORA BARRAGÁN JIMÉNEZ 

 
MARÍA DE LOURDES ANAYA LÓPEZ 

Tel. 50805200 ext. 11367 
ibarragan@cofepris.gob.mx 
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