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Dispositivo médico:
Es todo...

instrumento,
aparato,
utensilio,
maaquina,
incluido el software para su funcionamiento,
producto o material implantable,
agente de diagnaostico,
material,
sustancia o producto similar,

para ser solo o en combinacion, en seres
empleado directa o indirectamente humanos:
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con alguna(s) de las siguientes finalidades de uso:

- Diagndstico, prevencion, vigilancia o monitoreo, y/o auxiliar en el
tratamiento de enfermedades;

- Diagnastico, vigilancia o monitoreo, tratamiento, proteccion, absorcion,
drenaje, o auxiliar en la cicatrizacion de una lesion;

- Sustitucion, modificacion o apoyo de la anatomia o de un proceso
fisiologico;

- Soporte de vida;

- Control de la concepcion;

- Desinfeccion de dispositivos meédicos;
- Sustancias desinfectantes;

« Provision de informacion mediante un examen in vitro de muestras
extraidas del cuerpo humano, con fines diagnésticos;

- Dispositivos que incorporan tejidos de origen animal y/o humano;
- Dispositivos empleados en fertilizacion in vitro y tecnologias de

reiroduccicin asistidal'
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y cuya finalidad de uso principal

no es a través de mecanismos

farmacologicos,
iInmunologicos
0 metabdlicos,

sin embargo, pueden ser asistidos por

estos medios para lograr su funcion.

Los dispositivos médicos incluyen a
los Insumos para la salud

de las siguientes categorias:

equipo medico,

protesis, ortesis, ayudas funcionales,
agentes de diagnadstico,

insumos de uso odontoldgico,
materiales quirurgicos, de curacién y
productos higiénicos.
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RESPONSABILIDADES DE LOS PARTICIPANTES DE LA TECNOVIGILANCIA
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Titular del Registro

Sanitario

bri Profesionales . _
Fabricantes Usuarios o Pacientes

Distribuidores de la Salud

Comercializadores

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS




INFRAESTRUCTURA DE FARMACOVIGILANCIA

Centro Nacional
para la Salud de
laInfanciay la

C“”F’C" Industria Quimico-
Institucionales Centros Centros Estatales Farmacéutica
Coordinadores de Institucionales de de :
Farmacovigilancia Farmacovigilancia Farmacovigilancia Establecimientos ' (CENSLA)B

(CICFV) (CIFV) (CEFV) que reabicen
investigacion para

la salud

Distribuidores
/Comercializadores

‘e Profesional de la Salud
!'__.

https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/498038/Gu a de Farmacovigilancia para
la notificaci n de EA SRAM RAM ESAVI.pdf



https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/498038/Gu_a_de_Farmacovigilancia_para_la_notificaci_n_de_EA__SRAM__RAM__ESAVI.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/498038/Gu_a_de_Farmacovigilancia_para_la_notificaci_n_de_EA__SRAM__RAM__ESAVI.pdf

OBJETIVO: INCREMENTAR LA NOTIFICACION
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Aumentar la
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ACTIVIDADES CENTRADAS EN EL PACIENTE
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ARMONIZACION: EVENTO ADVERSO
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REFERENCIAS: GUIAS INTERNACIONALES
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IMDRF International Medica ) ;
ﬂ? Device Regulators Forum Enter your search...

Home

About IMDRF

Work items

Consultations

Documents

Meetings

Stakeholders

Safety information

Recent updates

IMDRF Archive

GHTF Archive

Documents A A+ B

This page contains final documents only for both IMDRF and GHTF.

= |MDRF documents
s GHTF final documents

IMDRF documents

In this section: Technical documents | Procedural documents | Information documents | Quicome statements

IMDRF technical documents

IMDRF code Document title Date posted Pages
IMDRF/GRRP m Principles of Labelling for Medical Devices and IVD Medical Devices - PDF (763kb) 21 March 28

WG/NS2 [® Principles of Labelling for Medical Devices and IVD Medical Devices - DOCX (143kb) 2019

FINAL:2019

IMDRF/UDI m Unigue Device Identification system (UDI system) Application Guide - PDF (3.53Mb) 21 March 66
WG/N48FINAL: & Uniaue Device Identification svstem (LINI svstem) Anplication Guide - DOGX (12 5Mb) 2019 v
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- Terminologia:

v lMDRF International Medical
; Device Regulators Forum

v Problema con el dispositivo
médico
v’ Signos, sintomas y condiciones
| del paciente
v’ Impacto a la salud del paciente

FINAL DOCUMENT

International Medical Device Regulators Forum .

Title: IMDRF terminologies for categorized Adverse Event
Reporting (AER): terms, terminology structure and codes

Authoring |

Group: IMDRF Adverse Event Terminology Working Group | / Tlpo de InvestlgaCIO'n
,j/ - v Hallazgos de la investigacion
| ~ v Conclusiones de la investigacion

Date: 21 March 2019
Elena M. Astapenko, IMDRF Chair

This document was produced by the International Medical
Device  Regulators Forum. There are no restrictions on the
reproduction or use of this document; however, incorporation of
this document, in part or in whole, into another document. or its
translation into languages other than English, does not convey or
represent an endorsement of any kind by the International
Medical Device Regulators Forum.

Copyright © 2019 by the International Medical Device Regulators Forum l
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Consulta a usuarios
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I l I I Mlend | Mapa de sitio | Contacto  B°M &4l
S A LU D . Eu Ment

i e FARMACOPEHAR
SECRETARIA DE SALUI de los Estados Unidos Mexicanos Contenido a buscar

Inicio Quiénes Somos Publicaciones Sustancias de Referencia Capacitacion Consultas Ventas

CUARTO PERIODO DE CONCULTA A UCUARIOC 2019
1° NOVIEMBRE AL 31 DE DICIEMBRE

Contenido en consulta:

Generalidades Pruebas de Intercambiabilidad
Métodos Generales de Analisis Productos Biolégicos
Métodos de Productos Biolégicos Hemoderivados

Estadistica para Ensayos Biolégicos Preparados Farmacéuticos
Aditivos Dispositivos Méedicos
Farmacos Radiofarmacos

Gases Medicinales Farmacopea Homeopatica

Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro
de medicamentos y demas insumos para la salud, 6°. Edicién
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S LU D . FE' Im Menu | Mapa de sitio | Contacto lES
ECRETARIA DE SALUI FARMACIDOTPEHAR
SECRETARIA DE SALUD de los Estados Unidos Mexicanos Contenido a buscar
Inicio Quiénes Somos Publicaciones Sustancias de Referencia Capacitacion Ventas
I
Consultas
Puedes consultar y hacer tus observaciones al material que se integrard en las proximas publicaciones de la FEUM de acuerdo al siguiente calendario:
Consulta a usuarios de la FEUM Periodos de Consulta a los usuarios
El Objetivo es establecer una comunicacion activa con la industria Farmacéutica y
demas sectores involucrados, mediante el envio de sus comentarios para
enriquecer su contenido y cubrir las necesidades de las autoridades sanitarias y de
la Industria establecida en nuestro pais. v
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