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Resumen 

La Tecnovigilancia (TV) se refiere al conjunto de actividades destinadas a la 
identificación, evaluación, prevención y seguimiento de eventos adversos 
asociados al uso de dispositivos médicos. En México, esta práctica ha adquirido 
una relevancia creciente debido al riesgo potencial que representan dichos 
productos, los cuales son empleados en el diagnóstico, prevención y tratamiento 
de enfermedades en seres humanos. Dada su importancia en la seguridad del 
paciente y en la calidad de la atención médica, resulta fundamental comprender 
el desarrollo histórico de la TV en el país, así como su situación actual. Este 
artículo tiene como propósito analizar el estado actual de la tecnovigilancia en 
México, abordando sus antecedentes, evolución normativa y el marco regulatorio 
vigente. Asimismo, se examina el papel de la autoridad sanitaria —principalmente 
la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)— 
en la implementación de estrategias de vigilancia, reporte y control de incidentes 
relacionados con dispositivos médicos. El estudio destaca los avances logrados, 
los desafíos persistentes y la necesidad de fortalecer los mecanismos de 
notificación, capacitación y coordinación entre los actores involucrados para 
garantizar una gestión eficaz de los riesgos tecnológicos en el ámbito de la salud. 
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Abstract 

Technovigilance (TV) encompasses the systematic activities aimed at identifying, 
evaluating, preventing, and monitoring adverse events associated with the use of 
medical devices. In Mexico, the importance of TV has grown significantly due to 
the inherent risks posed by these technologies, which are widely employed in the 
diagnosis, prevention, and treatment of human diseases. As medical devices play 
a critical role in patient care and public health, understanding the historical 
development and current framework of TV in the country is essential. This study 
aims to examine the current state of technovigilance in Mexico, tracing its origins 
and regulatory evolution up to the present day. It provides an overview of the 
applicable legal framework and evaluates the impact of regulatory efforts led by 
the national health authority, particularly the Federal Commission for the 
Protection against Sanitary Risks (COFEPRIS). The analysis highlights key 
achievements, ongoing challenges, and the need to strengthen reporting 
mechanisms, stakeholder training, and inter-institutional coordination to ensure 
effective risk management in the medical device sector. 

 
Keywords: Technovigilance, medical device, health alert, technovigilance 
reports.  

 

1. Introducción 

Para comprender a fondo la TV, la Organización Mundial de la Salud (OMS) define 

un dispositivo médico como cualquier sustancia o mezcla de sustancias, material, 

aparato o instrumento (incluido el software), empleado solo o en combinación para 

prevenir, diagnosticar, tratar o mitigar enfermedades, sin acción farmacológica o 

inmunológica primaria (1). En México, la TV se define como las actividades 

encaminadas a la evaluación e identificación de cualquier problema o incidente 

provocado por el uso de dispositivos médicos, así como la identificación de 

cualquier factor de riesgo que pueda ocasionarlos (2). La TV es una práctica que 

ha cobrado gran importancia debido al riesgo potencial que implican estos 

productos, ya que son utilizados en el diagnóstico, prevención o tratamiento de 

enfermedades en los seres humanos. Los usuarios de los dispositivos médicos 

deben apegarse a las condiciones de uso del fabricante para asegurar su correcto 

funcionamiento; no obstante, durante su manipulación pueden detectarse 

irregularidades en la fabricación, composición o incompatibilidad de materiales, 

generando complicaciones de salud en el paciente que pueden incluso llevarlo a la 

muerte (3). Con base en lo anterior, en México los dispositivos médicos se 

clasifican en tres categorías de acuerdo con el riesgo que representa su uso: Clase 

I, dispositivos médicos cuya seguridad y eficacia están comprobadas y que 

generalmente no se introducen en el organismo (por ejemplo: alcohol 

desnaturalizado, almohadillas o hisopos impregnados con solución para 

desinfección de piel, cámara de Neubauer, cánula o catéter nasal para oxígeno). 
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Clase II, dispositivos médicos conocidos en la práctica médica y que pueden tener 
variaciones en el material con el que están elaborados o en su concentración y, 
generalmente, se introducen al organismo permaneciendo menos de treinta días 
(aguja hipodérmica, electrodo cutáneo, bolsa para alimentación enteral, 
colposcopio, medios de contraste); y clase III, dispositivos médicos nuevos o 
recientemente aceptados en la práctica médica, o bien que se introducen al 
organismo y permanecen en él por más de treinta días (cánula ventricular, catéter 
intravascular-intravenoso periférico, derivación cardiopulmonar, ortesis para 
fijación espinal) (4). En México, la autoridad sanitaria que establece las directrices 
a seguir para garantizar la eficacia y seguridad de los dispositivos médicos es la 
Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). 
Gracias a las actividades que el órgano ha realizado en materia de TV, se han 
podido identificar a lo largo de los años diferentes dispositivos médicos 
potencialmente riesgosos para la población, dando a conocerlos mediante alertas 
sanitarias para prevenir su uso y evitar daños a la salud (5). 

2. Tecnovigilancia en México 

2.1. Orígenes de la Tecnovigilancia en México 

La detección y evaluación de los problemas relacionados con los dispositivos 
médicos ha sido, en México, una de las competencias de la regulación sanitaria 
desde el siglo XX. Una actualización de la Ley General de Salud (LGS), publicada 
en mayo de 1997, estableció por primera vez la necesidad de detallar cualquier 
problema relacionado con el uso de insumos para la salud, incluyendo los 
dispositivos médicos. En el capítulo VIII de la LGS-97 se definen los criterios para 
su uso, manejo, control sanitario y clasificación según el nivel de riesgo, en 
conformidad con el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS). Estas 
disposiciones representaron un avance normativo significativo para el 
reconocimiento y regulación de los dispositivos médicos en México (6,7). 
Posteriormente, en el año 2001, ante la necesidad de una entidad regulatoria que 
asegurara la protección sanitaria para la población mexicana, se decretó la 
fundación de la COFEPRIS, con el objetivo de afianzar, entre otras cosas, el 
control en el uso de insumos para la salud, incluyendo los dispositivos médicos. 
Entre sus principales herramientas regulatorias se encuentra la versión del RIS-
98, que en su capítulo IX establece que todos los dispositivos médicos y otros 
insumos de uso médico requieren un registro sanitario para su producción, venta 
y distribución. Asimismo, mantiene la clasificación en tres clases de insumos (I, II 
y III) y, con base en el riesgo que implica su uso, prevé la necesidad de cumplir 
con las Normas Oficiales Mexicanas (NOM), tales como: NOM-137-SSA1-2008: 
Etiquetado de dispositivos médicos, NOM-240-SSA1-2012: Instalación y 
operación de la tecnovigilancia, y NOM-241-SSA1-2021: Buenas prácticas de 
fabricación de dispositivos médicos. En conjunto, estas normas regulan aspectos 
de etiquetado, vigilancia y control sanitario. Dichas disposiciones fortalecen las 
atribuciones de la COFEPRIS para establecer mecanismos de vigilancia sanitaria 
y tecnovigilancia, consolidando su papel como autoridad responsable de 
garantizar que los dispositivos médicos que circulan en el país sean seguros, 
eficaces y de calidad (8,9). 
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No obstante, a pesar de los esfuerzos por garantizar la seguridad en el uso de 
dispositivos médicos comercializados en el país, durante varios años existió un 
vacío normativo en relación con los procedimientos para la notificación, gestión y 
seguimiento de eventos adversos derivados del uso de estos dispositivos. 
Aunque la LGS y el RIS establecían criterios generales de control sanitario, no 
existía una normativa oficial que especificara de manera precisa las obligaciones 
de los diferentes participantes involucrados en la vigilancia postcomercialización 
de los dispositivos médicos. Por ello, en abril de 2013 se publicó en el Diario 
Oficial de la Federación (DOF) la NOM-240-SSA1-2012, Instalación y operación 
de la tecnovigilancia, en la que se establecieron las directrices para la correcta 
operación de las actividades de tecnovigilancia. Esta norma está vigente y rige la 
TV en México (2). 

2.2. Funcionamiento de la Tecnovigilancia en México 

En la actualización del Reglamento de Insumos para la Salud (RIS) realizada en 
febrero de 1998, se expuso la necesidad de que el personal involucrado en el uso 
de dispositivos médicos notificara cualquier incidente o evento adverso, de modo 
que la autoridad competente pudiera evaluar los riesgos asociados al uso del 
dispositivo. Con la publicación de la NOM-240-SSA1-2012 en 2013, se declaró la 
obligatoriedad de implementar programas de tecnovigilancia en las instituciones 
públicas y privadas del Sistema Nacional de Salud, así como en los laboratorios 
fabricantes, importadores y distribuidores de dispositivos médicos establecidos 
en el territorio nacional. 

Adicionalmente, el RIS en su versión más reciente (2021) refuerza la obligación 
de reportar a la COFEPRIS los incidentes y eventos adversos relacionados con 
dispositivos médicos, definiendo los plazos, formatos y canales para la 
notificación. Para ello, se han establecido tres formatos oficiales (10): 
1. Formato de notificación por titulares del registro sanitario: Utilizado por 

fabricantes, distribuidores o comercializadores para reportar incidentes o 
eventos adversos de dispositivos médicos. 

2. Formato de notificación por profesionales de la salud: Diseñado para que el 
personal médico, de enfermería u otros profesionales de la salud reporten 
incidentes detectados en su práctica clínica. 

3. Formato de notificación por usuarios o pacientes: Permite a los pacientes o 
consumidores informar directamente sobre fallas o incidentes con los 
dispositivos médicos. 

Los formatos pueden enviarse a través de la plataforma de la COFEPRIS o al 
correo institucional tecnovigilancia@cofepris.gob.mx. Este mecanismo asegura 
la trazabilidad y el análisis oportuno de la información. Una vez recibidos, los 
reportes son evaluados por el Centro Nacional de Farmacovigilancia, entidad 
responsable de emitir recomendaciones y coordinar, cuando resulta necesario, la 
implementación de medidas sanitarias, tales como la emisión de alertas, la 
modificación de usos autorizados o el retiro del mercado de los dispositivos 
involucrados. De acuerdo con la información publicada por la COFEPRIS, se 
observa que el número de reportes de tecnovigilancia registrados entre 2014 y 
2018 presenta variaciones anuales significativas (Figura 1). Los datos 
correspondientes a este periodo provienen de los informes públicos disponibles 
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en su portal institucional (11).La NOM-240-SSA1-2012 establece un 
procedimiento de tres fases para la gestión de reportes: 

(I) Elaboración del reporte por el notificador correspondiente (titular del registro 
sanitario, profesional de la salud o usuario/paciente); 
(II) Envío a la COFEPRIS para el análisis de la información y la identificación de 
patrones o tendencias; y 
(III) Clasificación de los eventos según su nivel de riesgo, con la determinación 
de las medidas regulatorias necesarias, tales como la emisión de alertas, la 
modificación de usos autorizados o el retiro del producto del mercado (12). 

 

 

Figura 1. Número de reportes de Tecnovigilancia por año publicados por la COFEPRIS 
(2014 – 2018). Fuente: https://www.gob.mx/cofepris/documentos/informacion-
tecnovigilancia-2014-2018  

 

2.3. Reporte de tecnovigilancia en México 

En México, la COFEPRIS es la autoridad competente que, a través de su portal 
institucional (https://www.gob.mx/cofepris/documentos/informacion-
tecnovigilancia-2014-2018), publica la información derivada de la evaluación de 
los reportes de incidentes adversos recibidos en materia de tecnovigilancia (TV). 
Estos resultados se emplean para sustentar la toma de decisiones regulatorias, 
las cuales pueden incluir recomendaciones de uso, suspensión temporal de la 
comercialización o, en casos críticos, el retiro del producto del mercado. Si bien 
las alertas sanitarias se originan en las actividades de TV, su objetivo principal es 
emitir advertencias inmediatas ante riesgos identificados. La tecnovigilancia tiene 
como propósito generar evidencia que permita mejorar de manera continua la 
seguridad, eficacia y calidad de los dispositivos médicos disponibles en el 
mercado. 

En este contexto, la Tabla 1 muestra ejemplos selectos de alertas sanitarias 
relacionadas con dispositivos médicos emitidas por la COFEPRIS. Cada caso 
refleja cómo la información obtenida a través de los reportes de TV puede derivar 
en acciones regulatorias específicas. 
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Algunos casos recientes ilustran cómo, tras el análisis de reportes de incidentes, 
la autoridad ha emitido alertas sanitarias y adoptado medidas regulatorias 
inmediatas. Ejemplos relevantes incluyen: 

 Condones masculinos (2024): Se detectaron lotes falsificados y 
comercializados sin autorización sanitaria, lo que implicaba ausencia de 
garantías en su eficacia anticonceptiva y en la prevención de infecciones 
de transmisión sexual. La COFEPRIS ordenó su retiro e instó a la 
población a adquirir únicamente dispositivos médicos avalados por la 
autoridad regulatoria (13). 

 Lentes de contacto (2024): Se identificó la falsificación y venta ilegal de 
cajas con dos lentes, sin registro sanitario y con características gráficas 
correspondientes a un modelo descontinuado desde 2018. La falta de 
estudios de calidad y seguridad representó un riesgo directo para los 
usuarios (14). 

 Agua oxigenada y alcohol etílico (2024): Se constató la comercialización 
irregular de diversas presentaciones de agua oxigenada y alcohol etílico 
(desnaturalizado y sin desnaturalizar), con registros sanitarios no 
reconocidos y lotes repetidos. Al desconocerse las condiciones de 
fabricación, almacenamiento y transporte, estos insumos representaban 
un riesgo para la salud; la autoridad sanitaria ordenó su retiro del mercado 
(15). 

 

Tabla 1. Listado de algunos eventos adversos relacionados con el uso de dispositivos médicos de los 
últimos 8 años. 

Dispositivo médico y 
datos de la alerta 

Insumo reportado Descripción de la alerta Recomendaciones 

Llave de tres vías con tubo 
de extensión de plástico 
rígido o equivalente, con 
tubo de extensión de 
cloruro de polivinilo de 80 
cm de longitud. 
Fecha de alerta: 
22/11/2021. 
Tipo de alerta: 
Falsificación del producto 
con número de lote 
2011097. 

 Irregularidades en el empaque 
primario: Presentación en bolsa de 
plástico; la tinta utilizada para la 
etiqueta es tenue y las 
dimensiones de la etiqueta difieren 
de las especificadas por el 
fabricante. 
Irregularidades en el dispositivo 
médico: El conector macho Luer 
móvil presenta mayor número de 
relieves y un grosor superior al 
original, además de incluir un 
tapón no conforme. 

No adquirir el producto y, en caso 
de contar con existencias, 
proceder a su inmovilización y 
contactar de inmediato a la 
autoridad sanitaria competente. 

Producto: Gel con 
lidocaína 
Fecha de alerta: 
17/04/2024 
Tipo de alerta: 
Falsificación del producto 

 Falsificación y comercialización 
ilegal a través de sitios web y redes 
sociales, con número de lote 
16787-9 y fecha de caducidad 
10/01/2026 indicada en el 
empaque secundario. 

Evitar la adquisición y el uso del 
producto. En caso de contar con 
información sobre su 
comercialización, realizar la 
denuncia correspondiente ante 
la autoridad sanitaria 
competente. 

Producto: Lápiz de 
electrocirugía 
Fecha de alerta: 
16/10/2024 
Tipo de alerta: 
Falsificación del producto 

 Irregularidades en el empaque 
primario: palabra “PREMIUM” 
impresa, con lote XR20230210 
fabricado el 02-2023, 

No adquirir el producto y, en caso 
de tenerlo en existencia, 
contactar de inmediato a la 
autoridad sanitaria competente. 
Denunciar su comercialización si 
se cuenta con información sobre 
el proveedor. 
Evitar la compra de dispositivos 
médicos a través de redes 
sociales. 
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2.4. Reto y futuro de la tecnovigilancia 

Aunque la tecnovigilancia (TV) en México ha fortalecido el control sanitario de los 
dispositivos médicos, aún enfrenta retos significativos. Entre las áreas de mejora 
se encuentra la incorporación de tecnologías digitales innovadoras, como 
plataformas electrónicas de notificación, sistemas de trazabilidad basados en 
blockchain y dispositivos médicos conectados a internet (IoMT), que permiten 
generar datos en tiempo real. Asimismo, la inteligencia artificial ofrece 
aplicaciones relevantes en la detección de patrones en los reportes de incidentes, 
el análisis predictivo de riesgos y la clasificación automatizada de grandes 
volúmenes de información clínica. De igual forma, el análisis de big data abre la 
posibilidad de integrar reportes nacionales a partir de bases de datos 
hospitalarias, redes sociales y registros internacionales. Estos elementos, en 
conjunto, brindan oportunidades para la detección temprana y precisa de riesgos, 
así como para la coordinación entre instituciones de salud, la industria 
farmacéutica y médica, y la autoridad sanitaria. También es necesario optimizar 
los procesos de retroalimentación hacia los notificadores, con el fin de mantener 
una práctica activa dentro del sistema. En el futuro, la TV puede aprovechar estas 
innovaciones tecnológicas para fortalecer la cultura de notificación y actualizar de 
manera continua el marco regulatorio. Solo así se garantizará que los dispositivos 
médicos en México sean cada vez más seguros, eficaces y de calidad. 

 
3. Conclusión 

La tecnovigilancia (TV) constituye una herramienta esencial en la práctica médica 
contemporánea, ya que permite la detección y prevención de riesgos asociados 
con el uso de dispositivos médicos, contribuyendo directamente a la protección 
de la salud pública. En México, su desarrollo ha sido posible gracias a la 
implementación de un marco regulatorio integrado por la Ley General de Salud 
(LGS), el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS) y la Norma Oficial 
Mexicana NOM-240-SSA1-2012, entre otros instrumentos normativos. Estos 
lineamientos establecen criterios para la estandarización de los procesos de 
notificación, análisis y gestión de incidentes adversos. El impacto de la regulación 
en materia de TV se traduce en una mayor capacidad de respuesta por parte de 
la autoridad sanitaria y en el fortalecimiento de la confianza en las tecnologías 
médicas. Sin embargo, persisten desafíos relevantes, como la actualización 
normativa para incorporar nuevas tecnologías, la mejora en la coordinación 
interinstitucional y el fomento de una cultura activa de notificación entre 
profesionales de la salud, fabricantes y usuarios. Superar estos retos permitirá 
que la TV en México continúe evolucionando hacia un sistema más robusto, 
capaz de garantizar la seguridad, eficacia y calidad de los dispositivos médicos 
disponibles en el país. 

Material suplementario: No contiene material. 
o:  La información de soporte técnico se puede bajar en: 
Contribución de los autores: JFLS-Escritura, redacción y edición del manuscrito; 
IVE-Introducción y objetivo; JASR-Investigación y conclusión; ASF y EVHH-Revisión y 
supervisión. 
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