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01 - RESUMEN EJECUTIVO

Durante la semana del 23 al 30 de agosto de 2026, el panorama regulatorio mundial de dispositivos médicos
registré actividad de alta relevancia en cuatro regiones clave. La Union Europea alcanz6 un hito critico con la
obligatoriedad de los Medical Information Reports en EUDAMED desde el 1 de agosto. ANVISA Brasil intensifico
sus acciones de vigilancia con multiples resoluciones de suspensién de dispositivos médicos. ANMAT Argentina
emitié prohibiciones por dispositivos falsificados y sin registro. FDA amplié su programa de comunicacion de
recalls a toda la cartera de dispositivos médicos, mientras que PMDA Japdn actualizé informacién sobre
diagnosticos complementarios aprobados. Se identificaron cuatro hallazgos de prioridad ALTA que requieren
atencion inmediata por parte de los equipos regulatorios.

02 - PANORAMA SEMANAL POR AGENCIA

PANORAMA SEMANAL POR AGENCIA

FDA (EE.UU.)

Expansién del Communications Pilot de
recalls a todos los dispositivos meédicos.
Recalls Clase | activos (Alcon, Medline/BD
ChloraPrep). Guia de Human Factors en
sometimientos de marketing en vigor.

e ALTA

Health Canada

Publicadas expectativas para licencias Clase
Iy IV (jul 16 2026). Plan Regulatorio
Adelantado 2026-2028 disponible. Reporte
anual de desempefio 2025-26 publicado.

e MEDIA

MFDS (Corea)

Publicado Informe de Aprobaciones de DM
2025. Actualizacion de regulaciones GMP
(feb 2026). Meta de aprobacion en 240 dias
en implementacion.

e BAJA

ISP Chile

Primer hito de evaluacion WHO GBT
completado (14 ago 2026). Incorporacion de
12 nuevos profesionales en regulacion DM.
Decreto 25/2026 integré 39 DM a régimen de
control sanitario.

e MEDIA

COFEPRIS (México)

NOM-241-SSA1-2025 de BPF  para
dispositivos médicos vigente en DOF.
Proyecto NOM-240 sobre tecnovigilancia
en desarrollo.

e MEDIA

EMA / EU MDR (Europa)

4 médulos de EUDAMED obligatorios desde
28 may 2026 (registro de actores,
UDI/dispositivos, OC/certificados, vigilancia
de mercado). Medical Information Reports en
EUDAMED obligatorios desde 1 ago 2026.

o ALTA

INVIMA (Colombia)

Resolucién 2026033499 (30 jun 2026)
modifica tarifas de servicios. Sistema de
alertas sanitarias para dispositivos médicos
activo.

e BAJA

ANMAT (Argentina)

Disposicion 4888/2026 (7 ago): prohibicion de
dispositivos Smith & Nephew, BIOMET
falsificados y marca VIKINGO sin registro
sanitario. Disposicion 4945/2026 (10 ago):
prohibiciones adicionales de productos
irregulares.

o ALTA

ANVISA (Brasil)

RE 2.953, 2.955 y 2.958/2026: retiro de DM
tras inspeccion. RE 3.044/2026: suspension
de dispositivos odontolégicos (lotes desde
22/7). Nuevo sistema de seguridad para DM
operativo.

e ALTA

PMDA (Japén)

Actualizacion de CDx aprobados publicada
28 ago 2026. Traducciones al inglés de
informes de revision de Optune Lua y Esprit
BTK (14 ago 2026). Solicitudes rolling para
revision prioritaria de SaMD en FY2026.

e MEDIA

DIGEMID (Pert)

RM  517-2025/MINSA  extiende plazos
regulatorios (jul 13 2026). Reunién técnica

BPF para laboratorios nacionales 2026
realizada.

e BAJA

ARCSA (Ecuador)

Res. ARCSA-DE-2026-003-DASP: nueva

Normativa Técnica Sanitaria para registro de

DM. Control conjunto detuvo ~6,000
dispositivos odontolégicos irregulares en
Quito.

e MEDIA
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03 - HALLAZGOS CLAVE DE LA SEMANA

Hallazgo Prioridad

FDA extiende el programa piloto de comunicaciones de recalls de dispositivos médicos a todos
los dispositivos del mercado, reforzando la transparencia y la comunicacion al publico en ALTA
alertas de seguridad.

EUDAMED completa la primera fase de obligatoriedad: cuatro médulos mandatorios desde el

2 28 de mayo de 2026; los Medical Information Reports son obligatorios en la plataforma desde ALTA

el 1 de agosto de 2026.
ANVISA emite multiples resoluciones de suspension (RE 2.953, 2.955, 2.958 y 3.044/2026)

afectando dispositivos médicos odontoldgicos y curativas tras inspecciones en planta. ALTA
ANMAT prohibe mediante Disposicion 4888 y 4945/2026 (agosto) la comercializacién de

4 dispositivos Smith & Nephew sin importaciéon regular, productos BIOMET con etiquetas ALTA
falsificadas y la marca VIKINGO sin registro sanitario.
ISP Chile completa primer hito del proceso de evaluacion WHO GBT (14 ago 2026), avanzando

. o ; . : . v O MEDIA

hacia el reconocimiento internacional de su sistema de control de dispositivos médicos.
PMDA Japon actualiza informacion de CDx aprobados (28 ago 2026) y acepta solicitudes MEDIA
rolling para revision prioritaria de Software como Dispositivo Médico (SaMD) desde FY2026.
COFEPRIS mantiene activa la NOM-241-SSA1-2025 en el DOF y avanza en la elaboracion de MEDIA

NOM-240 sobre tecnovigilancia para dispositivos médicos en México.

04 - IMPACTO OPERATIVO Y RIESGOS

>

Las empresas con dispositivos médicos activos en la Unién Europea deben verificar su registro en
los cuatro médulos obligatorios de EUDAMED vy confirmar que los Medical Information Reports se
estén reportando desde el 1 de agosto de 2026, bajo riesgo de incumplimiento del EU MDR.

Los titulares de registro de dispositivos con presencia en Brasil deben revisar las RE 2.953, 2.955,
2.958 y 3.044/2026 de ANVISA para determinar si algun producto o lote es objeto de suspensién o
retiro.

Las empresas distribuidoras en Argentina deben revisar las Disposiciones 4888 y 4945/2026 de
ANMAT para confirmar que sus dispositivos tienen registro sanitario vigente, documentacion de
importacion acreditada y etiquetas originales verificables.

Los fabricantes con representacion en México deben revisar el cumplimiento de la NOM-241-SSA1-
2025 (BPF) y anticipar los requerimientos de la NOM-240 sobre tecnovigilancia que COFEPRIS esta
desarrollando.

FDA ha ampliado su programa de comunicacion de recalls; los responsables regulatorios en EE.UU.
deben estar atentos a las comunicaciones del CDRH y a los recalls Clase | activos desde agosto
2026.

ISP Chile y el reconocimiento WHO GBT abre la posibilidad de simplificacion regulatoria para
dispositivos ya aprobados por autoridades reconocidas; las empresas deben monitorear los avances
en etapas subsecuentes.

05 - CAMBIOS REGULATORIOS POR AGENCIA — DETALLE
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Agencia / Region

Cambio Regulatorio

Expansién Communications Pilot de recalls a todos los

Relevancia

FDA / EE.UU. DM. Recalls Clase | activos (Alcon, Medline/BD  Ago 2026 ALTA
ChloraPrep). Guia Human Factors vigente.

COFEPRIS / México NOM-241-SSA1-2925 I_3PF en vigor (DOF). Proyecto Ago 2026 MEDIA
NOM-240 tecnovigilancia en consulta.
RE 2.953, 2.955, 2.958/2026: retiro de DM; RE Jul-Ado

ANVISA / Brasil 3.044/2026: suspension DM odontoldgicos. Nuevo 9 ALTA
; ! . 2026
sistema seguridad DM operativo.

Health Canada / Expectativas para licencias Clase Il y IV publicadas

Canada (jul 16). Plan Regulatorio 2026-2028 disponible. ) 202 NERIE
4 modulos EUDAMED obligatorios desde 28 may Mav—Ado

EMA / EU MDR 2026. MIR obligatorios desde 1 ago 2026. Reg. (EU) y=9 ALTA

o 2026

2024/1860 en aplicacion.
CDx actualizados (28 ago). Traducciones Optune Lua

PMDA / Japén y Esprit BTK publicadas (14 ago). Rolling applications  Ago 2026 MEDIA
SaMD en FY2026.
Informe de Aprobaciones DM 2025 publicado. GMP Feb—Ado

MFDS / Corea actualizado (feb 2026). Meta 240 dias en 20269 BAJA
implementacion.

INVIMA / Colombia  eS: 2026033499: modificacion de tarifas (30 jun | o450 BAJA
2026). Sistema de alertas sanitarias activo.

. RM  517-2025/MINSA: extension de plazos

DIGEMID / Peru regulatorios (13 jul 2026). Reunion técnica BPF 2026, Ul 2026 BAJA
Primer hito WHO GBT completado (14 ago). 12

ISP / Chile profesionales incorporados. Decreto 25/2026: 39 DM Ago 2026 MEDIA
integrados a control sanitario.
Disp. 4888/2026 (7 ago): prohibicion Smith & Nephew 7-10 aqo

ANMAT / Argentina falsificados, VIKINGO sin registro. Disp. 4945/2026 (10 20269 ALTA
ago): prohibiciones adicionales.
Res. ARCSA-DE-2026-003-DASP: nueva NTS para Abr—Ado

ARCSA / Ecuador registro DM. Control conjunto detuvo ~6,000 DM 20269 MEDIA

odontologicos irregulares en Quito.

06 - RECOMENDACIONES DE ACCION INMEDIATA

Verificar registro completo en los 4 médulos obligatorios de EUDAMED. Confirmar que los
Medical Information Reports estén siendo reportados en la plataforma desde el 1 de agosto
de 2026 para todos los dispositivos colocados en el mercado de la UE.

INMEDIATA — EU
MDR/EUDAMED

Revisar las Resoluciones RE 2.953, 2.955, 2.958 y 3.044/2026 para identificar si algun
producto o lote propio estd incluido. Contactar al representante local
(importador/distribuidor) para confirmar estatus de distribucion.

INMEDIATA — ANVISA
Brasil

Auditar la cadena de suministro en Argentina para detectar posibles distribuidores no
autorizados, especialmente en ortopedia y traumatologia. Confirmar que todos los lotes en
el mercado corresponden a importaciones acreditadas.

INMEDIATA — ANMAT
Argentina
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Revisar la base de datos de Medical Device Recalls (accessdata.fda.gov) para confirmar
que ningun producto propio esta involucrado en los recalls Clase | activos desde agosto 4,
2026. Evaluar impacto de la extension del Communications Pilot.

PRIORITARIA — FDA
Recalls

Mantener vigilancia sobre el proceso de consulta publica de NOM-240 (tecnovigilancia).
Confirmar cumplimiento documentado de NOM-241-SSA1-2025 en todos los
establecimientos de manufactura.

SEGUIMIENTO —
COFEPRIS México

Monitorear avances en el proceso de evaluacion WHO GBT del ISP Chile para anticipar
posibles simplificaciones en el proceso de registro de dispositivos ya aprobados por
autoridades internacionalmente reconocidas.

SEGUIMIENTO — Chile
/ISP

07 - CONCLUSION

La semana del 23 al 30 de agosto de 2026 consolida un ciclo de alta actividad regulatoria en los
mercados de mayor relevancia para la industria de dispositivos médicos. La obligatoriedad plena de los
modulos EUDAMED en la Unién Europea marca un punto de inflexion en la trazabilidad y transparencia
del mercado europeo. Simultaneamente, las acciones de vigilancia de ANVISA y ANMAT refuerzan la
tendencia regional latinoamericana hacia una supervision postmercado mas estricta y agil. Los equipos
regulatorios deben priorizar la verificacion del cumplimiento en la UE y Brasil, y fortalecer los controles
de cadena de suministro en Argentina. El monitoreo continuo de las iniciativas en curso —NOM-240 en
México, WHO GBT en Chile y el programa de recalls ampliado de FDA— es esencial para anticipar
cambios normativos en los préximos trimestres.
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