©
Actualidades Regulatorias Nimero 09/2026. Agosto 10, 2026. FCP BIOTECH

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, ARSA y ANMAT

Semana del 03 al 09 de agosto de 2026 Preparado por: FCP Biotech
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1. Resumen ejecutivo

La semana del 3 al 10 de agosto de 2026 registré un perfil regulatorio de alta intensidad,
dominado por dos acciones de enforcement inmediato en Argentina y novedades normativas en
Estados Unidos y Ecuador. ANMAT emitio la Disposicion 4888/2026 (7 ago.) prohibiendo en todo
el territorio nacional dispositivos médicos ortopédicos falsificados y no registrados bajo la marca
“VIKINGO” —incluyendo puntas Shaver Smith & Nephew y arpones Biomet adulterados— con
instrucciones de denuncia penal; y la Disposicidon 4945/2026 (10 ago.) prohibiendo un
dermatoscopio FotoFinder robado. En EE.UU., la FDA publicé en el Federal Register la propuesta
de reclasificacion de sistemas de tomosintesis digital de mama (DBT) de Clase lll a Clase I, con
comentarios abiertos hasta el 9 de octubre de 2026, y convocd la reunidn publica de
reautorizacion MDUFA FY2028-2032. ARCSA Ecuador mantiene consulta publica activa hasta
el 21 de agosto sobre su nueva normativa integral de registro de dispositivos médicos. ANVISA
Brasil continia su campana activa de suspensiones post-mercado. México, Colombia, Peru y

Chile no registraron nuevas publicaciones en el periodo estricto analizado.

Documento emitido por FCP Biotech. Si desea usarlo como referencia, favor de citar la fuente Pagina 1 de 10



©
Actualidades Regulatorias Nimero 09/2026. Agosto 10, 2026. FCP BIOTECH

2. Introduccion

Este reporte es parte del programa de monitoreo regulatorio semanal en materia de dispositivos
meédicos para las principales agencias sanitarias de México, Estados Unidos, Europa y
Latinoamérica. Su objetivo es proveer a los equipos de asuntos regulatorios, cumplimiento y
estrategia comercial una vision oportuna y verificable de los cambios normativos, alertas
sanitarias, retiros de mercado y guias publicadas en el periodo de referencia. Este reporte
consolida los cambios, actualizaciones y novedades regulatorias relacionadas con dispositivos
médicos publicadas entre el 3 y el 10 de agosto de 2026, cubriendo las principales agencias
reguladoras de México, Estados Unidos, Europa y Latinoamérica: FDA, COFEPRIS, EMA/EU
MDR, ANVISA, INVIMA, DIGEMID, MINSAL/ISP, ARCSA 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.): Propuesta de reclasificacion de Digital Breast Tomosynthesis (DBT) de Clase
Il (PMA) a Clase Il (510(k)/controles especiales) publicada en Federal Register el 10 ago.
2026; comentarios hasta el 9 oct. Reunion publica MDUFA reautorizacion FY2028-2032 (5
ago.). Guia final de Factores Humanos en plena vigencia desde el 1 ago. 2026. Aviso de
comité asesor Molecular/Genética Clinica sobre GRAIL Galleri publicado.

o COFEPRIS (México): Sin publicacion nueva en DOF en el periodo 4-10 ago. 2026. Marco
vigente: NOM-241-SSA1-2025 (BPF dispositivos médicos) y NOM-137-SSA1-2025
(etiquetado).

¢ EMA / EU MDR (Europa): Programa piloto de dispositivos Breakthrough en operacion (Q2
2026). Informes de monitoreo de organismos notificados MDR/IVDR publicados el 20 jul.
Propuesta COM(2025)1023 de simplificacion de MDR/IVDR en proceso legislativo.

" 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, .gob.ec, dominios oficiales de
la Comisién 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. Para la busqueda de la informacion se us6 un algoritmo en Claude de Antropic disefiado
en FCP Biotech, y toda la informacion fue verificada previo a la publicaciéon en linea. Las marcas
comerciales mencionadas forman parte de informacion publica emitida por autoridades federales, por lo
que no puede ser considerada informacion propietaria o confidencial de terceros.
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o ANVISA (Brasil): Campafia sostenida de suspensiones post-mercado: dispositivos Heuer
International, 30 dispositivos con irregularidades en envase (DOU), productos odontolégicos
suspendidos. Nuevo sistema de trazabilidad para dispositivos médicos entré en operacion.

o INVIMA (Colombia): Alerta sanitaria vigente por comercializacion ilegal de acidos
hialurénicos en plataformas digitales (jul. 2026). Sin nueva resolucién publicada en el periodo
4-10 ago.

e DIGEMID (Peru): Sin publicaciones especificas verificadas en fuentes oficiales esta semana.
Contexto: RM 193-2026/MINSA aprobada sobre estimacion y programacion de dispositivos
médicos. Reunion técnica de BPF 2026 realizada.

e MINSAL - ISP (Chile): Sin alertas de DM publicadas verificadas esta semana. Marco vigente:
Decreto Exento N°25/2026 (incorporé 39 DM y DMDIV al control sanitario) y refuerzo
institucional: 12 nuevos profesionales incorporados a ANDIM (jul. 2026).

o ANMAT (Argentina): Disposicion 4888/2026 (7 ago.): prohibicion nacional de dispositivos
ortopédicos falsificados/no registrados (marca VIKINGO, puntas Shaver Smith & Nephew,
implantes Biomet adulterados); denuncia penal y retiro de mercado de arpones
BIOPROTECE lote 2504016. Disposicion 4945/2026 (10 ago.): prohibicién nacional de
dermatoscopio FotoFinder skeen robado (N/S FFP000960-0145).

o ARCSA (Ecuador): Resolucion ARCSA-DE-2026-003-DASP (normativa sustitutiva de
registro de DM) en implementacién. Resolucion ARCSA-DE-2026-001-DASP (reforma

BPADT) vigente. Consulta publica activa hasta el 21 ago. 2026 sobre nuevas normativas.

4. Puntos clave

o ANMAT Argentina — Disposicion 4888/2026 (7 ago.): prohibicion nacional de dispositivos
ortopédicos falsificados bajo marca “VIKINGO” y puntas Shaver Smith & Nephew sin registro,
con arpones Biomet adulterados con rétulos falsificados; se interpuso denuncia penal y se

ordeno retiro de mercado — riesgo directo a pacientes quirurgicos. (Prioridad muy alta)

o ANMAT Argentina — Disposicion 4945/2026 (10 ago.): prohibicién nacional del
dermatoscopio FotoFinder skeen (N/S FFP000960-0145) por robo documentado; proteccion

a compradores de dispositivo sin trazabilidad de estado y condicién. (Prioridad alta)
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o FDA — Reclasificacién DBT (10 ago. 2026): propuesta de pasar sistemas de tomosintesis
digital de mama de Clase Il (PMA) a Clase Il (510(k)/controles especiales); comentarios
aceptados hasta el 9 oct. 2026. (Prioridad alta)

o ARCSA Ecuador — Consulta publica: cierra el 21 ago. 2026 sobre normativas en
desarrollo; empresas con presencia en Ecuador tienen plazo muy corto para enviar
observaciones a la nueva normativa de registro (ARCSA-DE-2026-003-DASP). (Prioridad
alta)

o ANVISA Brasil — Vigilancia post-mercado intensificada: multiples suspensiones activas
(Heuer International, 30 dispositivos con fallas en envase, productos odontoldgicos) y nuevo

sistema de trazabilidad operativo. (Prioridad alta)

o FDA — MDUFA reautorizacion FY2028-2032: proceso de negociacion de tarifas y métricas
de desemperio abierto con reunién publica el 5 ago. 2026; definira el régimen de costos de

registro y plazos de revisién para el siguiente quinquenio. (Prioridad media)

¢ ISP Chile — Fortalecimiento institucional: 12 nuevos profesionales incorporados a ANDIM

(jul. 2026), sefial de mayor capacidad fiscalizadora en el mercado chileno. (Prioridad media)

5. Impacto operativo y riesgos principales

» Distribuidores e importadores de dispositivos ortopédicos en Argentina deben revisar de
inmediato sus inventarios para detectar productos marca “VIKINGO”, puntas Shaver Smith
& Nephew (REF 72203519, REF 7205307, REF 72202530) y arpones BIOPROTECE lote
2504016 prohibidos por ANMAT Disp. 4888/2026; la omision puede acarrear denuncia

penal.

« Fabricantes de sistemas de tomosintesis digital de mama con PMA vigente ante FDA deben
analizar la propuesta de reclasificacion DBT publicada el 10 ago. 2026 y preparar
comentarios técnicos antes del 9 oct. 2026, ya que el resultado afectara directamente su

via regulatoria y carga documental.

* Toda empresa con dispositivos médicos en tramite o registrados ante ARCSA en Ecuador
debe leer la Resolucion ARCSA-DE-2026-003-DASP y enviar observaciones en la consulta

publica antes del 21 ago. 2026 (correo: consultapublica@controlsanitario.gob.ec).
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 Empresas que importan o distribuyen dispositivos en Brasil deben verificar que sus
establecimientos fabricantes en el extranjero no figuren en las listas de suspensiones
activas de ANVISA (Heuer International, 30 dispositivos con fallas en envase); los

distribuidores deben cuarentenar lotes en transito de ser necesario.

+ Para toda presentacion 510(k), PMA, De Novo o HDE enviada a FDA desde el 1 ago. 2026,
el expediente debe incluir documentacion de factores humanos conforme a la guia final. Las

presentaciones previas tienen plazo de adaptacion.

* La nueva capacidad fiscalizadora del ISP Chile (12 profesionales en ANDIM) aumenta la
probabilidad de inspecciones y auditorias en el mercado chileno; fabricantes e importadores
con presencia en Chile deben revisar su nivel de cumplimiento con el Decreto Exento
N°25/2026.

* En México, Colombia y Peru la ausencia de nuevas publicaciones esta semana no implica
inactividad regulatoria: NOM-241 y NOM-137 en México, el Decreto 4725/2005 en Colombia
y la RM 193-2026/MINSA en Peru siguen generando obligaciones de cumplimiento

operativo.

6. Cambios regulatorios por agencia — detalle

Agencia / Cambio /Novedad Fecha Relevancia
Regioén

FDA /| Propuesta de reclasificacion de Digital Breast Tomosynthesis | 5-10 ago. | Alta
EE.UU. (DBT) de Clase Ill (PMA) a Clase Il (510(k) con controles | 2026
especiales) — Federal Register 10 ago. 2026 (comentarios
hasta 9 oct.). Reunién publica MDUFA reautorizacion FY2028—-
2032 (5 ago. 2026). Aviso de comité asesor Molecular/Genética
Clinica (GRAIL Galleri, sesiéon 23 sep. 2026). Guia final de
Factores Humanos en plena vigencia desde el 1 ago. 2026.

COFEPRIS | Sin publicacion especifica de dispositivos médicos verificada | 3—10 ago. | Baja  (sin
/ México en DOF esta semana. Marco regulatorio vigente: NOM-241- | 2026 novedad)
SSA1-2025 (Buenas Practicas de Fabricacion) y NOM-137-
SSA1-2025 (Etiquetado), publicadas en DOF en 2025.

EMA / EU | Programa piloto de dispositivos Breakthrough (BtX) de EMA | Jul.—ago. | Media
MDR operativo desde Q2 2026. Informes de monitoreo de | 2026
organismos notificados MDR/IVDR publicados por la Comisién
Europea (20 jul. 2026). Propuesta legislativa COM(2025)1023
de simplificacion de MDR/IVDR en proceso.
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Regién

ANVISA /
Brasil

Agencia / Cambio /Novedad

Multiples suspensiones y retiros de mercado publicados en
DOU 2026: dispositivos Heuer International suspendidos; 30
dispositivos meédicos con fallas en envase suspendidos;
productos para uso odontolégico (fabricacion y venta)
suspendidos. Nuevo sistema de trazabilidad para seguridad de
dispositivos médicos entré en operacion.

Fecha Relevancia

2026
(activo)

FCP BIOTECH®

Alta

INVIMA  /
Colombia

Alerta sanitaria por comercializacion ilegal de acidos
hialurénicos en plataformas digitales y redes sociales (jul.
2026). Sin nueva resolucién publicada en el periodo 4—10 ago.
Marco vigente: Decreto 4725/2005 y Resolucion 4002/2007.

Jul. 2026

Media

DIGEMID /
Peru

Sin publicaciones especificas verificadas en fuentes oficiales
esta semana. Contexto: RM N° 193-2026/MINSA aprobada
(Manual para estimacién y programacion de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos en unidades ejecutoras
del MINSA). Reunién técnica de BPF para laboratorios
nacionales 2026 realizada.

3-10 ago.
2026

Baja  (sin
novedad)

MINSAL -
ISP / Chile

Sin alertas de dispositivos médicos publicadas esta semana.
Marco vigente: Decreto Exento N°25/2026 (incorporé 39 DM y
DMDIV de mayor riesgo al régimen de control sanitario, mar.
2026). Incorporacion de 12 nuevos profesionales a ANDIM
(ISP/CORFO, jul. 2026): fortalecimiento de capacidad
regulatoria.

3-10 ago.
2026

Media

ANMAT /
Argentina

Disposicién 4888/2026 (BORA 07/08): prohibicién nacional de
puntas Shaver Smith & Nephew (REF 72203519, REF
7205307, REF 72202530) sin registro, implantes Biomet
adulterados (arpones con rétulos falsificados), marca VIKINGO
(todos los productos hasta regularizacién) y arpones
BIOPROTECE Iote 2504016; denuncia penal interpuesta.
Disposicion 4945/2026 (BORA 10/08): prohibiciéon de
DERMATOSCOPIO FotoFinder skeen (N/S FFP000960-0145)
reportado como robado.

7-10 ago.
2026

Muy alta

ARCSA /
Ecuador

Resolucion ARCSA-DE-2026-003-DASP  vigente: nueva
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para registro sanitario,
control y vigilancia de DM de uso humano. Resolucién ARCSA-
DE-2026-001-DASP vigente: reforma parcial de BPADT para
establecimientos farmacéuticos y de DM. Consulta publica
activa (23 jul.—21 ago. 2026).

2026
(vigente)

Alta

Notas: 1. Las alertas sanitarias no incluyen todas las asociadas a medicamentos o productos biolégicos. 2. Las alertas
pueden no incluir productos asociados con dispositivos médicos, cuando se encuentran asociados a otras alternativas
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terapéuticas. 3. Esta busqueda se realiza usando un modelo de Anthropic, pero es verificada por personal de FCP
Biotech antes de la publicacién del presente documento.

7. Recomendaciones prdcticas (accion inmediata)

+ Argentina — Verificar inventarios ortopédicos: Revisar en la Disposicion ANMAT
4888/2026 (Boletin Oficial 07/08/2026) los lotes y referencias especificos prohibidos
(Shaver Smith & Nephew REF 72203519/7205307/72202530, arpones BIOPROTECE lote
2504016 y todos los productos VIKINGO); suspender inmediatamente su comercializacion

y uso. Reportar cualquier unidad en stock a las autoridades sanitarias jurisdiccionales.

« EE.UU. — Presentar comentarios sobre reclasificacion DBT: Los fabricantes de
sistemas de tomosintesis digital de mama deben revisar la propuesta publicada en el
Federal Register el 10 ago. 2026 y preparar comentarios técnicos antes del 9 oct. 2026 para

influir en los controles especiales definitivos que acompafaran la Clase Il.

 Ecuador — Participar en consulta publica ARCSA: Toda empresa con productos
registrados o en tramite ante ARCSA debe enviar observaciones sobre la normativa en
desarrollo antes del 21 ago. 2026 al correo consultapublica@controlsanitario.gob.ec y
revisar integralmente la Resolucion ARCSA-DE-2026-003-DASP.

« EE.UU. — Verificar factores humanos en presentaciones: Para toda presentacion
510(k), PMA, De Novo o HDE enviada desde el 1 ago. 2026, el expediente debe incluir

informacion de factores humanos conforme a la guia final publicada en mayo 2026.

» Brasil — Auditar registros ante ANVISA: Confirmar que los establecimientos fabricantes
en el extranjero no figuren en listas de suspensiones activas (Heuer International y otras).
Distribuidores: cuarentenar lotes en transito con procedencia de fabricantes bajo medida

cautelar; revisar DATAVISA para lotes afectados.

* Chile — Evaluar cumplimiento ante mayor fiscalizaciéon ISP: La incorporacion de 12
nuevos profesionales a ANDIM anticipa mayor actividad de inspeccion en Chile. Fabricantes
e importadores deben revisar su cumplimiento con el Decreto Exento N°25/2026 antes de

que llegue una inspeccion.

* Europa — Monitorear desempeiio de organismos notificados: Consultar los informes
de monitoreo de organismos notificados MDR/IVDR publicados por la Comision Europea el
20 jul. 2026 para verificar el estatus del organismo notificado propio y anticipar posibles

cambios o restricciones.
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8. Conclusiones

La semana del 3 al 10 de agosto de 2026 presenta un perfil regulatorio de alta intensidad,
centrado en el eje de seguridad de producto en Argentina y en nuevas oportunidades de
clasificacion en Estados Unidos. EI caso ANMAT —con falsificaciones de dispositivos
ortopédicos quirurgicos detectadas en Santa Fe y denuncia penal interpuesta— es la alerta de
mayor urgencia de la semana, con implicaciones directas para la cadena de suministro de
implantes en Argentina. La propuesta de reclasificacion DBT de FDA abre una ventana de
oportunidad para fabricantes de imagen diagndstica mamaria que buscan una via regulatoria
mas agil, con una ventana de comentarios que cierra en octubre. ARCSA Ecuador exige atencion
inmediata dado el cierre de consulta publica el 21 agosto. ANVISA Brasil contintia consolidando
su capacidad de enforcement post-mercado. Para los equipos regulatorios, la semana demanda
accion prioritaria en Argentina, Ecuador y EE.UU., y planificacion estratégica en Brasil y Chile

ante un entorno regulatorio que se esta endureciendo de manera sostenida en toda la region.
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