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01 - RESUMEN EJECUTIVO

ILa edicion Num. 11 cubre las semanas del 10 al 23 de agosto de 2026 con un panorama regulatorio de
alto impacto en multiples jurisdicciones. La FDA publicé el 18 de agosto un documento de discusién
sobre IA Generativa en dispositivos médicos (docket FDA-2026-N-7874), abriendo comentarios publicos
hasta el 19 de octubre de 2026, y emiti6 la Lista de Reconocimiento 066 de estandares consensuados
para revisiones premarket, vigente el 24 de agosto. ANVISA ejecutd multiples suspensiones:
dispositivos con fallas de embalaje, productos odontoldgicos de Health Care Ltda y, en la semana del
17 al 23, los rellenos articulares Suprahyal One/Duo, gases oftalmicos Cryo.On, catéteres BD Abiocat y
fijadores Bio-Aid. En Argentina, ANMAT prohibié el Dermatoscopio FotoFinder (skeen) mediante
Disposicion 4945/2026 del 10 de agosto. ARCSA de Ecuador consolidé su nueva normativa técnica
sustitutiva para registro de dispositivos médicos (Resoluciéon ARCSA-DE-2026-003-DASP). COFEPRIS
lanz6 el Visor de Registros Sanitarios (20 ago) y publicé el Boletin Nacional de Tecnovigilancia 2026-I
(18 ago), mientras la UE avanza en la implementacion del Reglamento 2026/977 de extensién
escalonada del periodo de transicion del EU MDR.

02 - PANORAMA SEMANAL POR AGENCIA

PANORAMA SEMANAL POR AGENCIA

FDA (EE.UU.) COFEPRIS (México) EMA / EU MDR (Europa)

Documento de discusion sobre IA GenerativaLanzamiento del Visor de Registros Sanitarios Reglamento  de Implementacion (UE)
en DM (18 ago, docket FDA-2026-N-7874,de DM (20 ago) y publicacion del Boletin2026/977: extension escalonada del periodo de

comentarios hasta 19 oct). Lista deNacional de Farmacovigilancia ytransicién MDR con condiciones. Propuesta de
Reconocimiento  066: modificaciones  aTecnovigilancia 2026- (18 ago). Titularessimplificacion normativa MDR/IVDR
estandares consensuados para revisionestienen 2 semanas para enviar observaciones. presentada el 19 mar 2026.

premarket, vigente 24 agosto 2026. o MEDIA e ALTA

e ALTA

Health Canada (Canada) PMDA (Japon) MFDS (Corea)

Consulta publica sobre actualizacion deActualizacion de advertencias de seguridadSin novedades especificas esta semana.
estandares reconocidos para dispositivos (PRECAUTIONS) para Donanemab y otrosMarco vigente: compilacion en inglés de
meédicos (27 jul-25 sep 2026). Se publicaronproductos el 17 de agosto de 2026. ProximoReglamentos GMP para Dispositivos Médicos
expectativas de informacion para DM Clase IllSimposio  Regulatorio ASEAN-Japon  depublicada en febrero 2026, aplicable a Class I-

y IV (16 jul 2026). Dispositivos Médicos anunciado. IV y dispositivos digitales.
e MEDIA e BAJA e BAJA
ANVISA (Brasil) INVIMA (Colombia) DIGEMID (Peru)

Semana 10-16 ago: suspension de DM conSin novedades en el periodo. Referencia masSin publicaciones nuevas en el periodo.
fallas de embalaje; suspension de productosreciente: Alerta del 9 jul 2026 sobreActividad relevante: Reunion Técnica sobre
odontolégicos de Health Care Ltda. Semanacomercializacion ilegal de acidos hialurénicosBuenas Practicas de Manufactura para

17-23 ago: suspension deen plataformas digitales y redes sociales. laboratorios nacionales 2026 (dispositivos
importacion/distribucion/uso  de  Suprahyal ¢ BAJA médicos y productos sanitarios).

One/Duo, Cryo.On (gases oftalmicos), Bio-Aid e BAJA

y BD Abiocat.

e ALTA
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ISP / MINSAL (Chile) ANMAT (Argentina) ARCSA (Ecuador)

Profesionales de ANDIM participaron enDisposicion 4945/2026 (10 ago): prohibicion Resolucién ARCSA-DE-2026-003-DASP:
pasantia técnica en ANVISA (jul-ago 2026).nacional de Dermatoscopio FotoFinder (skeen,nueva normativa técnica sanitaria sustitutiva
ISP incorporé 12 nuevos profesionales a las/n FFP000960-0145). Disposicion 4888/2026 para obtencion del registro sanitario, control y
Agencia Nacional de Dispositivos Meédicos (7 ago): sancion a SANONER por comercializarvigilancia de dispositivos médicos de uso
(ANDIM). Decreto N° 25 vigente. DM marca VIKINGO sin RS. humano en Ecuador.

e MEDIA o ALTA o ALTA

03 - HALLAZGOS CLAVE DE LA SEMANA
Hallazgo Prioridad

FDA publica documento de discusién sobre |A Generativa en dispositivos médicos (18 ago) —
primer acercamiento regulatorio formal de FDA a GenAl en DM; comentarios publicos abiertos o ALTA
hasta 19 oct 2026 (docket FDA-2026-N-7874).

FDA publica Lista de Reconocimiento 066 — modifica estandares consensuados para revisiones

premarket de dispositivos médicos. Vigente 24 agosto 2026; fabricantes deben actualizar e ALTA
declaraciones de conformidad.

EU MDR: Reglamento de Implementacion (UE) 2026/977 — extension escalonada del periodo

de transicion MDR, sujeta a condiciones. Propuesta de simplificacion normativa MDR/IVDR en e ALTA
curso desde marzo 2026.

ANVISA ejecuta multiples suspensiones (10-23 ago) — DM con fallas de embalaje, productos
odontologicos Health Care Ltda, Suprahyal One/Duo (rellenos articulares), Cryo.On (gases o ALTA
oftalmicos), Bio-Aid y BD Abiocat (catéteres).

ANMAT prohibe Dermatoscopio FotoFinder — Disposicion 4945/2026 (10 ago): prohibicién o ALTA
nacional de uso, comercializacion y distribucion en Argentina.

ARCSA expide Resolucion ARCSA-DE-2026-003-DASP — nueva normativa técnica sanitaria

sustitutiva para registro, control y vigilancia de DM en Ecuador. ° ALTA
COFEPRIS lanza Visor de Registros Sanitarios (20 ago) y Boletin Nacional de Tecnovigilancia
2026-1 (18 ago) — herramientas de transparencia y alerta; 2 semanas para observaciones al e MEDIA

RS.

04 - IMPACTO OPERATIVO Y RIESGOS

» Los fabricantes de dispositivos médicos con componentes de |IA Generativa deben participar en
la consulta publica de FDA (docket FDA-2026-N-7874, plazo 19 octubre 2026); este documento
de discusion sienta las bases de la préxima regulacion definitiva sobre GenAl en DM y es critico
para anticipar requisitos de premarket, monitoreo postmarket y gestion de riesgos.

» Las empresas con dispositivos médicos en Brasil deben revisar urgentemente sus cadenas de
suministro ante las multiples suspensiones de ANVISA durante las semanas del 10 al 23 de
agosto; los productos afectados incluyen dispositivos con fallas de embalaje, productos
odontologicos, rellenos articulares (Suprahyal), gases oftalmicos (Cryo.On), fijadores de catéter
(Bio-Aid) y catéteres IV (BD Abiocat).

» Las empresas con Dermatoscopio FotoFinder (skeen, numero de serie FFP000960-0145) en el
mercado argentino deben cesar inmediatamente su comercializacion y distribucion conforme a
la Disposicion ANMAT 4945/2026 del 10 de agosto de 2026.
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Los fabricantes vy titulares de registros sanitarios en Ecuador deben actualizar sus expedientes
conforme a los requisitos de la Resolucion ARCSA-DE-2026-003-DASP, que reemplaza la
normativa anterior para obtencion y mantenimiento del RS de dispositivos médicos.

Las empresas con dispositivos en el mercado europeo deben evaluar su elegibilidad a la
extensiéon escalonada de la transicion MDR bajo el Reglamento de Implementacién (UE)
2026/977, verificando el cumplimiento de las condiciones establecidas en el reglamento.

Los fabricantes que presenten documentacién premarket ante FDA deben verificar que las
declaraciones de conformidad con estandares consensuados estén alineadas con la Lista de
Reconocimiento 066, con efectividad el 24 de agosto de 2026.

Los titulares de registros sanitarios de dispositivos médicos en México deben enviar sus
observaciones al Visor de Registros Sanitarios de COFEPRIS a digipris@cofepris.gob.mx en el
plazo de dos semanas a partir del 20 de agosto de 2026 (hasta aprox. 3 de septiembre de 2026).

Los fabricantes con dispositivos Clase Ill/IV en Canada deben revisar las nuevas expectativas
de informacién publicadas el 16 de julio de 2026 y considerar participar en la consulta publica
sobre estandares reconocidos, abierta hasta el 25 de septiembre de 2026.

05 - CAMBIOS REGULATORIOS POR AGENCIA — DETALLE

Agencia / Region Cambio regulatorio Fecha Relevancia

EMA-EU MDR /

Health Canada/
Canada

Documento de discusion sobre |IA Generativa en DM
(18 ago, docket FDA-2026-N-7874, comentarios

FDA / EE.UU. hasta 19 oct 2026). Lista de Reconocimiento 066: 18;%‘;290 o ALTA
modificaciones a estandares consensuados para
premarket (vigente 24 ago)
Lanzamiento del Visor de Registros Sanitarios de DM 18-20 ado
COFEPRIS / México + Boletin Nacional de Farmacovigilancia y 20269 e MEDIA

Tecnovigilancia 2026-I

Reglamento de Implementaciéon (UE) 2026/977:
extension escalonada del periodo de transicion MDR; Vigente 2026 ® ALTA
propuesta de simplificacion normativa en curso

Consulta publica sobre actualizacion de estandares
reconocidos para DM (cierre 25 sep 2026); informe 27 jul 2026 e MEDIA
anual de desempeno 2025-26 publicado

Revisién de advertencias de seguridad

PMDA / Japén (PRECAUTIONS) para Donanemab 'y otros 17 ago 2026 e BAJA

MFDS / Corea

productos; Simposio ASEAN-Japon de DM préximo

Sin cambios semanales. Marco vigente: compilacion
actualizada de Reglamentos GMP para Dispositivos

Médicos (version en inglés, 2026) Feb 2026 Ll

Semana 10-16: suspensiéon de DM con fallas de
embalaje; suspension de productos odontoldgicos de
Health Care Ltda (5 ago). Semana 17-23: suspension  10-23 ago

ANVISA / Brasil de Suprahyal One/Duo, Cryo.On, Bio-Aid y BD 2026 * ALTA

Abiocat
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Cambio regulatorio Relevancia

Alerta sanitaria por comercializacion ilegal de acidos
hialurénicos en plataformas digitales y redes sociales

Sin cambios esta semana. Actividad: Reunion
DIGEMID / Peru Técnica BPF para Laboratorios Nacionales 2026 Ago 2026 e BAJA
(incluye dispositivos médicos)

INVIMA / Colombia 9 jul 2026 e BAJA

Pasantia técnica de profesionales ANDIM en ANVISA
ISP-MINSAL / Chile  Brasil; incorporacion de 12 nuevos profesionales a Jul-ago 2026 e MEDIA
ANDIM; Decreto N°25 MINSAL vigente (Clase IlI/1V)

Disposicion 4945/2026: prohibicién de
Dermatoscopio FotoFinder; Disposicion 4888/2026: 7-10 ago

ANMAT / Argentina sancion por comercializacion de DM sin RS (Boletin 2026 ° ALTA
Oficial)
Resolucion ARCSA-DE-2026-003-DASP: normativa

ARCSA / Ecuador técnica sanitaria sustitutiva para registro sanitario, Abr 2026 o ALTA

control y vigilancia de DM de uso humano

06 - RECOMENDACIONES DE ACCION INMEDIATA

Verificar si dispositivos en Brasil estan afectados por las multiples suspensiones de
ANVISA (10-23 ago): DM con fallas de embalaje, productos odontolégicos (Health Care
Ltda), Suprahyal One/Duo, Cryo.On, Bio-Aid o BD Abiocat. Implementar retiro inmediato
si aplica.

ACCION URGENTE

. Retirar del mercado argentino cualquier unidad de Dermatoscopio FotoFinder (skeen, s/n
-\ed0d (o] 'RV X{c] 2\ N B FFP000960-0145) conforme a la Disposicion ANMAT 4945/2026 del 10 de agosto de
2026.

Evaluar cumplimiento con la Resolucion ARCSA-DE-2026-003-DASP de Ecuador;
actualizar expedientes de registro sanitario ante ARCSA conforme a la nueva normativa
técnica sustitutiva.

REVISION
ESTRATEGICA

Participar en la consulta de Health Canada sobre estandares reconocidos (abierta hasta
MONITOREO oo o . .
25 sep 2026) para influir en las actualizaciones normativas de Canada.

Enviar comentarios al docket FDA-2026-N-7874 (IA Generativa en DM) antes del 19
octubre 2026. Revisar declaraciones de conformidad ante FDA frente a la Lista de
Reconocimiento 066 (vigente 24 ago 2026).

Titulares de registros en México: enviar observaciones al Visor COFEPRIS dentro del
plazo de 2 semanas (hasta aprox. 3 septiembre 2026) al correo
digipris@cofepris.gob.mx.

ACCION
ESTRATEGICA

GESTION DE
REGISTROS

07 - CONCLUSION

La edicion Num. 11, que cubre las semanas del 10 al 23 de agosto de 2026, refleja un panorama
regulatorio excepcionalmente activo en toda la region. ANVISA ejecutd la mayor concentracion de
suspensiones de dispositivos meédicos registrada en lo que va del afo, con acciones sostenidas durante
dos semanas consecutivas, mientras ANMAT y ARCSA emitieron disposiciones de impacto significativo
en Argentina y Ecuador. A nivel global, la publicacién del documento de discusion de FDA sobre IA
Generativa en dispositivos médicos marca un hito historico en la regulacion de tecnologias emergentes
en el sector; las empresas con portafolios de IA en DM deben priorizar su participacion en la consulta
publica antes del 19 de octubre de 2026. La FDA también actualizé sus estandares de conformidad
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premarket con la Lista de Reconocimiento 066, y la UE avanza en la implementacion del periodo de
transicion extendido del EU MDR. FCPBiotech recomienda una revisién exhaustiva de portafolios en
Brasil, Argentina, Ecuador y México, la implementacion de sistemas de alerta temprana ante
suspensiones regulatorias, y una participacion activa en los procesos de consulta publica abiertos en
EE.UU. y Canada.
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