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ACTUALIZACION REGULATORIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN MEXICO,
ESTADOS UNIDOS, EUROPA Y LATINOAMERICA

Monitoreo regulatorio semanal — FDA, COFEPRIS, EMA/EU MDR, ANVISA, INVIMA, DIGEMID,

MINSAL/ISP y ANMAT

Semana del 14 de julio de 2026 al 20 de julio de 2026 Preparado por: FCP Biotech
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1. Resumen ejecutivo

Durante la semana del 14 al 20 de julio de 2026, la actividad regulatoria en materia de dispositivos médicos
se concentrd en tres grandes ejes: la implementacién obligatoria del mdédulo de Vigilancia y Estudios
Clinicos (VGL) de EUDAMED en la Unién Europea, el cierre del plazo de contribuciones al proceso de
revision de las normas de Tecnovigilancia de ANVISA (Brasil), y el fortalecimiento institucional del ISP de
Chile con la incorporacién de 12 nuevos especialistas en regulacion de dispositivos médicos. En Estados
Unidos, la FDA convocdé a un Town Hall para el 22 de julio de 2026 a fin de orientar a la industria sobre Ia
guia final de Factores Humanos en envios de comercializacién, publicada en mayo de 2026. INVIMA emitié
una alerta sanitaria sobre comercializacion ilegal de acido hialurénico. COFEPRIS mantuvo activa su
plataforma electrénica de tramites y ANMAT continud sus acciones de fiscalizacidn y prohibicién de
productos médicos ilegitimos. DIGEMID no registré cambios normativos especificos en el periodo.

2. Introduccion

Este reporte consolida los cambios, actualizaciones y novedades regulatorias relacionadas con
dispositivos médicos publicadas entre el 14 y el 20 de julio de 2026, cubriendo las principales agencias
reguladoras de México, Estados Unidos, Europa y Latinoamérica: FDA, COFEPRIS, EMA/EU MDR, ANVISA,
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INVIMA, DIGEMID, MINSAL/ISP y ANMAT. Su objetivo es brindar a fabricantes, importadores,
distribuidores y equipos regulatorios una sintesis accionable de las novedades de la semana para apoyar
la toma de decisiones en materia de cumplimiento y estrategia regulatoria.

3. Guia rapida: novedades por agencia

o FDA (EE. UU.): Town Hall convocado para el 22 de julio de 2026 para orientar a la industria sobre
la guia final de Factores Humanos en envios de comercializacidn de dispositivos médicos (emitida
el 29 de mayo de 2026). Las presentaciones recibidas antes del 1 de agosto de 2026 no requerirdn
incluir adn la nueva informacién recomendada.

o COFEPRIS (México): Sin cambio normativo publicado en el DOF durante el periodo 14-20 de julio
de 2026. La plataforma electrénica de tramites estuvo activa en fase beta (8-10 de julio). Marco
vigente: NOM-241-SSA1-2025 (BPF dispositivos médicos, publicada en DOF 2025) y Lineamientos
de BPF para registros sanitarios (Acuerdo publicado en 2025).

e EMA/EU MDR (Europa): El médulo VGL (Vigilancia y Estudios Clinicos) de EUDAMED se volvid
obligatorio el 1 de julio de 2026. El 14 de julio la Comisiéon Europea publicé la version 3.5 del
tablero de disponibilidad de dispositivos médicos en el mercado de la UE. La guia MDCG 2026-4
sobre documentos SSCP sigue en implementacidén.

e ANVISA (Brasil): Cierre del plazo (16 de julio de 2026) del Edital de Chamamento 4/2026 para
contribuciones de la industria sobre mejoras a las normas de Tecnovigilancia (revision de RDC
67/2009 y RDC 551/2021). EI SIUD (sistema de identificacidn Unica de dispositivos médicos) opera
desde el 1 de marzo de 2026 conforme a la Instru¢do Normativa 426/2026.

¢ INVIMA (Colombia): Alerta Sanitaria DA2605-00345 (9 de julio de 2026) sobre comercializacidn
ilegal de dcidos hialurénicos en plataformas digitales y redes sociales. No se identificaron cambios
normativos mayores en el periodo.

e DIGEMID (Peru): Sin novedad puntual identificada en el periodo 14-20 de julio de 2026 en fuentes
oficiales (digemid.minsa.gob.pe, elperuano.pe). Marco vigente: Ley 29459 y DS 016-2011-SA y
modificatorias.

e  MINSAL/ISP (Chile): ISP (ANDIM) incorporé 12 nuevos profesionales especializados en regulacion
de dispositivos médicos el 1 de julio de 2026, en el marco de un proyecto financiado por CORFO
(52.500 millones CLP) para fortalecer la capacidad regulatoria y de vigilancia sanitaria.

e ANMAT (Argentina): Actividad de fiscalizacién continua en julio de 2026 (publicaciones en Boletin
Oficial los dias 3, 7 y 13 de julio). La Disposicién 236/2026 (en vigor desde febrero de 2026)

! Nota de fuentes: todas las fuentes citadas en este reporte son exclusivamente gubernamentales e institucionales
(sitios .gov, .gob, .gob.mx, .gov.co, .gov.br, .gob.pe, .gob.ar, dominios oficiales de la Comisidon Europea y EUR-Lex,
diarios oficiales de gobierno). No se incluyen fuentes comerciales, periodisticas generales, consultoras ni
asociaciones de industria, salvo las excepciones declaradas expresamente.
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simplificé el tramite de inscripcion para importacién de productos médicos clase | y I| mediante
Declaracién Jurada. El Ministerio de Salud publicé la Resolucién 731/2026 el 1 de julio de 2026.

4. Puntos clave

e EUDAMED VGL obligatorio desde el 1 de julio de 2026 (UE): todos los actores del mercado de
dispositivos médicos en la UE deben reportar eventos de vigilancia y estudios clinicos a través del
mddulo VGL de EUDAMED. El incumplimiento puede derivar en bloqueo de comercializacién.
(Prioridad alta)

e FDA — Town Hall sobre guia de Factores Humanos (22 de julio de 2026): fabricantes con envios
de comercializacion pendientes o programados antes del 1 de agosto de 2026 tienen periodo de
gracia. A partir de esa fecha se esperara la nueva informacién de HF en las presentaciones.
(Prioridad alta)

e ANVISA — Cierre de consulta sobre Tecnovigilancia (16 de julio de 2026): las empresas que no
enviaron contribuciones al Edital 4/2026 perderan la oportunidad de influir en la revisién de los
marcos normativos de tecnovigilancia. EI SIUD (UDI brasilefio) ya es exigible desde marzo de 2026.
(Prioridad alta)

e INVIMA — Alerta sobre acido hialurdnico ilegal (9 de julio de 2026): sefial de alerta para
distribuidores y comercializadores de rellenos dérmicos en Colombia. Verificar registros sanitarios
INVIMA antes de comercializar. (Prioridad media)

e ISP Chile — Fortalecimiento regulatorio ANDIM (1 de julio de 2026): la ampliacién de capacidad
técnica del ISP anuncia mayor rigurosidad en inspecciones y evaluaciones de dispositivos médicos
en Chile a mediano plazo. (Prioridad media)

¢ ANMAT — Simplificacion via DDJJ para productos clase I/1l (en vigor): la Disposicién 236/2026
abre una via mas agil para inscripcién de importaciones de productos médicos de bajo riesgo en
Argentina, alineado con el Decreto 273/2025. (Prioridad media)

5. Impacto operativo y riesgos principales

e Unidn Europea: fabricantes e importadores que no hayan completado la configuracion de su
cuenta en EUDAMED para el mddulo VGL enfrentan riesgo de incumplimiento inmediato. Los
organismos notificados deben continuar cargando SSCP hasta que la nueva funcionalidad esté
disponible.

e Estados Unidos: los equipos de asuntos regulatorios deben revisar sus estrategias de
documentacién de HF (Human Factors) para alinearlas con la guia final publicada en mayo 2026
antes del 1 de agosto. Las presentaciones 510(k), De Novo, PMA y HDE estan alcanzadas.

e Brasil: las empresas con dispositivos médicos en el mercado brasilefio deben asegurarse de
cumplir con el SIUD (UDI conforme a IN 426/2026) y anticipar cambios en los requisitos de
tecnovigilancia que derivaran del proceso de revisién normativa.

e Colombia: el alerta de INVIMA sobre 4cidos hialurdnicos sin registro refuerza la necesidad de
verificar el estatus regulatorio de todos los productos en portafolio antes de su comercializacion.
Riesgo de accién de autoridad (retiro/suspensiéon) para distribuidores de productos no
registrados.
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e Chile: el fortalecimiento del ISP/ANDIM implica mayor capacidad de inspeccion y posibles
actualizaciones normativas en los préoximos meses. Las empresas deben anticipar evaluaciones
técnicas mas rigurosas en tramites de registro y renovacion.

e Argentina: la DDJJ simplificada (Disposicion 236/2026) reduce tiempos de inscripcion para clase
I/1l; sin embargo, las empresas deben asegurarse de cumplir los requisitos declarados, ya que la
ANMAT mantiene activas las acciones de fiscalizacién contra productos ilegitimos.

6. Cambios regulatorios por agencia — detalle

Agencia /

.. Cambio Relevancia
Region

Town Hall sobre guia final de Factores

Humanos en envios de comercializacion de Alta — afecta a todas las
FDA (EE. UU.) DM. Periodo de gracia para presentaciones 22 Jul 2026 presentaciones 510(k),
' gracla para p De Novo, PMA y HDE.

previas al 1/ago/2026.

Sin cambio normativo puntual en el periodo.

COFEPRIS Marco vigente: NOM-241-SSA1-2025 (BPF Media — seguimilento
(México) DM) y Lineamientos de BPF para registros 14-20Jul 2026 de implementacién de
sanitarios. Plataforma electrénica de tramites NOM-241-SSA1-2025.
activa.
Mddulo VGL de EUDAMED obligatorio desde Alta — obligatoriedad
EMA / EU MDR el 1 de julio de 2026. Publicacion tablero 1y 14 Jul 2026 VGL exigible de
(Europa) version 3.5 de disponibilidad de DM. Guia inmediato para todos los

MDCG 2026-4 sobre SSCP en implementacion. actores del mercado UE.

Alta — ventana para
influir en futura

16 Jul 2026 normativa de
tecnovigilancia cerrada
el 16 Jul. UDI ya exigible.

Cierre del Edital de Chamamento 4/2026 para
revision de normas de Tecnovigilancia (RDC
67/2009 y RDC 551/2021). SIUD (IN 426/2026)
operativo desde mar/2026.

ANVISA (Brasil)

Media — riesgo

"
INVIMA Alerta Sanitaria DA2605-00345: Z:’s‘::iabt'};gop;rsa e

. comercializacién ilegal de acidos hialurénicos 9 Jul 2026 . .
(Colombia) rellenos dérmicos sin

en plataformas digitales. En seguimiento. . o
registro sanitario

vigente.
Sin novedad puntual identificada en el Baja — monitoreo
, periodo 14-20 de julio de 2026. Marco rutinario; sin cambios
DIGEMID (P 14-20 Jul 2026 .
(Perd) vigente: Ley 29459, DS 016-2011-SA vy ! que requieran accion
modificatorias. inmediata.

ISP/ANDIM incorporé 12 nuevos
profesionales especializados en regulacion de 1 Jul 2026
DM el 1 de julio de 2026, con financiamiento

MINSAL/ISP
(Chile)

Media — anticipa mayor
rigor en evaluaciones y
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Agencia /

" Cambio Relevancia
Region
CORFO ($2.500M CLP). Sefial de mayor registros de DM en Chile
capacidad inspectora. a mediano plazo.

Media — oportunidad
de simplificacion para
importadores de DM
clase I/11; vigilancia
activa de productos
ilegitimos.

Actividad de fiscalizacion continua
(publicaciones BO: 3, 7 y 13 jul). Disp.

236/2026 (DDJJ para clase I/Il) vigente. Res. Jul 2026
731/2026 del Ministerio de Salud publicada el

1Jul 2026.

ANMAT
(Argentina)

7. Recomendaciones prdcticas (accion inmediata)

e Verificar acceso y configuracion EUDAMED VGL: confirmar que todos los actores (fabricantes,
representantes autorizados, importadores) tienen su cuenta operativa en el médulo VGL de
EUDAMED para el reporte de vigilancia y estudios clinicos. Plazo: inmediato.

e Actualizar dossiers de Human Factors (HF) para FDA: revisar la guia final FDA "Content of Human
Factors Information in Medical Device Marketing Submissions" (mayo 2026) y ajustar la
documentaciéon de HF en todas las presentaciones en curso o programadas para después del 1 de
agosto de 2026.

e Verificar cumplimiento SIUD/UDI en Brasil: confirmar que todos los dispositivos médicos en el
mercado brasilefio cuentan con identificacién Unica registrada en el SIUD conforme a la IN
426/2026 de ANVISA, vigente desde el 1 de marzo de 2026.

e Validar registros INVIMA para rellenos dérmicos en Colombia: ante el alerta DA2605-00345,
verificar que todos los acidos hialurdnicos y rellenos dérmicos en portafolio cuentan con registro
sanitario INVIMA vigente y que los canales de distribuciéon son formales y verificables.

e Aprovechar simplificacion ANMAT para clase I/ll en Argentina: si se tienen pendientes
inscripciones de productos médicos clase | o Il (sin cadena de frio) para importacion en Argentina,
utilizar la via de Declaracidn Jurada (DDJJ) habilitada por la Disposicién 236/2026 para acelerar el
tramite.

¢ Monitorear actualizaciones ISP Chile: dar seguimiento a las comunicaciones del ISP/ANDIM en
los proximos meses, dado el fortalecimiento de capacidades anunciado el 1 de julio de 2026;
anticipar posibles actualizaciones de guias técnicas y mayor escrutinio en inspecciones.

8. Conclusiones

La semana del 14 al 20 de julio de 2026 estuvo marcada por hitos regulatorios de alto impacto en Europa
y Brasil, y sefiales de fortalecimiento institucional en Chile. La obligatoriedad del mddulo VGL de
EUDAMED representa el mayor riesgo operativo inmediato para fabricantes e importadores con presencia
en la Unidn Europea, mientras que el cierre del Edital de Tecnovigilancia de ANVISA seiiala el comienzo
de una nueva etapa regulatoria en Brasil en materia de monitoreo poscomercializacién. En Estados
Unidos, la FDA avanza en la consolidacion de un marco de Factores Humanos mas exigente. Las empresas
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con operaciones en multiples mercados deben priorizar la revisién de su cumplimiento con EUDAMED
VGL, el SIUD de ANVISA y los requerimientos de HF de la FDA, al tiempo que mantienen alerta ante las
acciones de vigilancia sanitaria de INVIMA y ANMAT.
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