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01 - RESUMEN EJECUTIVO

02 - PANORAMA SEMANAL POR AGENCIA

La semana del 31 de agosto al 6 de septiembre de 2026 registré actividad regulatoria relevante en multiples
jurisdicciones. Destacan: la entrada en vigor de los nuevos aranceles y la prohibicion de la marca MEDICAL
ADVANCE por ANMAT (Argentina); la operacion continua del SIUD de ANVISA (Brasil) con nuevas
suspensiones de comercializacion; y la consulta publica de Health Canada sobre estandares reconocidos con
cierre el 25 de septiembre. COFEPRIS (México) no registré publicaciones nuevas en el DOF esta semana; su
marco vigente es la NOM-241-SSA1-2021, con la Estrategia de Certidumbre Regulatoria y la plataforma
DIGIPRIS activas. En Europa, los Reglamentos Delegados EU 2026/1451 y 2026/1359 ajustan las exenciones
de investigacion clinica para dispositivos implantables, mientras que el EUDAMED VGL es ya obligatorio. Las
agencias latinoamericanas —INVIMA, DIGEMID, ISP Chile, ARCSA y ANMAT— mantienen un ritmo activo de
capacitaciones, tecnovigilancia y actualizacién normativa.

PANORAMA SEMANAL POR AGENCIA — 31 ago al 6 sep 2026

FDA / CDRH
Reunidon  publica de ciencia
regulatoria programada para sept
25. QMSR/ISO 13485 efectivo
desde feb 2026. Orientacion de
Factores Humanos finalizada.

e MEDIA

COFEPRIS
Sin publicaciones nuevas en DOF
esta semana. Marco normativo
vigente: NOM-241-SSA1-2021.
Estrategia de Certidumbre
Regulatoria y plataforma DIGIPRIS
en operacion continua.

e MEDIA

EMA / EU MDR
Reglamentos Delegados
2026/1451 y 2026/1359 sobre

exenciones de investigacion clinica.
EUDAMED VGL obligatorio desde 1
jul 2026. Propuesta de
simplificacién en curso.

o ALTA

Health Canada

PMDA

MFDS (Corea)

Consulta sobre estandares | Revision prioritaria de SaMD en | Meta de aprobacion de 240 dias
reconocidos abierta hasta sept 25, | bases continuas desde FY2026. | implementada desde may 2026.
2026. Fase 2 de licencias de | Simposio = ASEAN-Japén con | Guias para dispositivos con IA y
establecimientos prevista para | consultas disponibles post-sept | machine learning en proceso.
otofio 2026. 2026. e BAJA

e MEDIA e MEDIA
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ANVISA
SIUD operativo (IN 426/2026).
Suspension de comercializacion de
30 dispositivos (RE 2953, 2955,
2958/2026). Productos barrados
por irregularidades.

e ALTA

INVIMA

Alertas sanitarias activas (jul-ago
2026) por comercializacion ilegal.
Sin nuevas disposiciones

normativas esta semana.
Tecnovigilancia actualizada.
e BAJA

03 - HALLAZGOS CLAVE DE LA SEMANA

ANMAT
Disp. 5461/2026: nueva tabla de
aranceles (vigente sept 1). Disp.
5502/26 (sept 3): prohibicion
MEDICAL ADVANCE. Conf. de
vigilancia postcomercializacion.

e ALTA

HALLAZGO

PRIORIDAD

ANMAT (Argentina) prohibi6 mediante Disposicion 5502/26 (sept 3, 2026) la
comercializacion y uso en todo el territorio nacional de productos médicos de la marca
MEDICAL ADVANCE, sin excepcioén de lotes.

ALTA

ANVISA suspendié la importacion, distribuciéon, comercio y uso de 30 dispositivos
médicos mediante RE 2.953/2026, RE 2.955/2026 y RE 2.958/2026, tras inspeccion a
fabricantes internacionales.

ALTA

EU MDR: Los Reglamentos Delegados 2026/1451 y 2026/1359 ajustan las listas de
dispositivos implantables y clase llb exentos de investigacion clinica obligatoria,
impactando la planificacién de ensayos de fabricantes.

ALTA

Health Canada abri6 consulta publica (hasta sept 25, 2026) sobre cambios a la Lista de
Estandares Reconocidos para dispositivos médicos, con transicién a un esquema de
retroalimentacién continua todo el afio.

MEDIA

FDA CDRH: Reunién publica de innovaciones en ciencia regulatoria programada para
sept 25, 2026; la revision de prioridades de investigacion a 10 afios apoyara dispositivos
innovadores y de avance terapéutico.

MEDIA

COFEPRIS (México): Sin publicaciones nuevas en el DOF esta semana. Marco vigente:
NOM-241-SSA1-2021. La Estrategia de Certidumbre Regulatoria y el reconocimiento de
certificados MDSAP e ISO 13485:2016 para BPF siguen operando como vias de
agilizacion de tramites.

MEDIA

ARCSA (Ecuador): La Resolucién ARCSA-DE-2026-003-DASP establece la nueva
Normativa Técnica Sanitaria para el registro sanitario, control y vigilancia de dispositivos
médicos de uso humano, derogando la regulacion anterior de 2016.

MEDIA

ISP/ANDIM (Chile): Seminario de implementacion de la Red Nacional de Tecnovigilancia
realizado en Antofagasta (finales de agosto/inicio de septiembre 2026), fortaleciendo el
reporte de incidentes a nivel nacional.

BAJA

04 - IMPACTO OPERATIVO Y RIESGOS
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COFEPRIS no publicé nuevas disposiciones en el DOF durante esta semana. EI marco regulatorio vigente en
México para dispositivos médicos sigue siendo la NOM-241-SSA1-2021. Los fabricantes con certificados
MDSAP o ISO 13485:2016 pueden aprovechar el esquema de reconocimiento de la Estrategia de Certidumbre
Regulatoria para agilizar sus tramites ante COFEPRIS.

Empresas con portafolio en Brasil deben verificar el registro actualizado en el SIUD/UDI-ANVISA; las
suspensiones RE 2.953, 2.955 y 2.958/2026 implican revisién inmediata de cadenas de suministro y
comunicacion con distribuidores locales.

Para el mercado europeo, los fabricantes de dispositivos implantables clase Il y clase lIb deben revisar si sus
productos estan en las listas actualizadas de los Reglamentos Delegados 2026/1451 y 2026/1359 para
determinar si les aplica exencion de investigacion clinica.

Empresas distribuidoras en Argentina deben comprobar que ningun producto de su catalogo comparta marca
o procedencia con MEDICAL ADVANCE (Disp. ANMAT 5502/26) y actualizar registros arancelarios conforme
a la Disp. 5461/2026.

Los actores regulatorios con presencia en Canada deben participar antes del 25 de septiembre en la consulta
de Health Canada sobre cambios a la Lista de Estandares Reconocidos; la transicién a retroalimentacion
continua afectara futuros procesos de licenciamiento.

Empresas con dispositivos en Ecuador deben revisar su estatus ante la nueva Resolucion ARCSA-DE-2026-
003-DASP, que sustituye integramente la normativa de registro sanitario de dispositivos médicos de uso
humano de 2016.

Fabricantes de Software como Dispositivo Médico (SaMD) con interés en Japén deben evaluar la elegibilidad
para el programa de Revision Prioritaria de SaMD de PMDA, operativo en bases continuas desde FY2026.

Los equipos de asuntos regulatorios en Corea del Sur deben considerar la nueva meta de 240 dias de
aprobacion de MFDS vy revisar los lineamientos de dispositivos basados en IA para estrategias de entrada al
mercado.

05 - CAMBIOS REGULATORIOS POR AGENCIA — DETALLE

AGENCIA / REGION CAMBIO REGULATORIO FECHA RELEVANCIA
FDA /CDRH QMSR/ISO 13485:2016 vigente desde feb 2026. | Sep 2026 MEDIA
(EE.UU.) Orientacién final de Factores Humanos. Reunidn

publica sept 25 sobre ciencia regulatoria y
dispositivos innovadores.

COFEPRIS (México) | Sin publicaciones nuevas en DOF esta semana. Sin MEDIA

Marco vigente: NOM-241-SSA1-2021 (BPF). novedad
Estrategia de Certidumbre Regulatoria activa; | semana en
reconocimiento de certificados MDSAP e ISO curso
13485:2016 como via de agilizacion de tramites.
Plataforma DIGIPRIS en operacion.
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AGENCIA / REGION CAMBIO REGULATORIO FECHA RELEVANCIA
EMA / EU MDR Regl. Delegados 2026/1451 'y 2026/1359 2026 ALTA
(Europa) (exenciones de investigacion clinica). EUDAMED (varios)

VGL moddulo obligatorio desde jul 1, 2026.

Propuesta de simplificacion EU MDR en curso

desde mar 2026.

Health Canada Consulta publica sobre Lista de Estandares Jul-Sep MEDIA

(Canada) Reconocidos para DM (hasta sept 25, 2026). Fase 2026
2 de licencias de establecimientos en otofio 2026.

537 aprobaciones recientes.

PMDA (Japén) Revision Prioritaria de SaMD en bases continuas | Jun—-Sep MEDIA
(FY2026). Notificacion de implementacién piloto 2026
emitida jun 15, 2026. Simposio ASEAN-Japdn
programado.

MFDS (Corea) Meta de aprobacién de 240 dias anunciada en may | May 2026 BAJA
2026. Guias para dispositivos IA/ML en proceso.

Informe anual 2025 de aprobaciones publicado.

ANVISA (Brasil) SIUD operativo desde mar 1, 2026 (IN 426/2026). | Mar—Sep ALTA
Suspension de 30 dispositivos (RE 2.953, 2.955, 2026
2.958/2026). Dispositivos barrados por
irregularidades en inspeccion internacional.

INVIMA (Colombia) | Alertas sanitarias jul—ago 2026 por Jul-Ago BAJA
comercializacion ilegal. Sin nuevas disposiciones 2026
normativas esta semana. Programa de
Tecnovigilancia activo.

DIGEMID (Peru) Extension de plazos (Res. Min. 517-2025/MINSA) Jul-Sep BAJA
desde jul 13, 2026. Capacitaciones sobre 2026
inscripcion/reinscripcion de DM y Reportes de
Evaluacion Clinica (sep 2026).

MINSAL / ISP (Chile) | Decreto Exento N° 25 (mar 2026): incorpora DM de | Mar—Sep MEDIA
mayor riesgo al régimen de control sanitario. 2026
Seminario nacional de Tecnovigilancia en
Antofagasta (ago—sep 2026).

ANMAT (Argentina) | Disp. 5461/2026: nueva tabla de aranceles y | Sep 1-3, ALTA
tramites (vigente sept 1). Disp. 5502/26: prohibicion 2026
MEDICAL ADVANCE (sept 3). Facilitacion de
importacion de equipamiento usado.
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AGENCIA /| REGION CAMBIO REGULATORIO FECHA RELEVANCIA

ARCSA (Ecuador) Res. ARCSA-DE-2026-003-DASP: nueva | Abr 2026 MEDIA
Normativa Técnica Sanitaria para RS, control y
vigilancia de DM de uso humano (deroga resolucion
2016). Res. 2026-001: reforma BPF para
establecimientos farmacéuticos.

06 - RECOMENDACIONES DE ACCION INMEDIATA

/:Xodo3 (o] W1\ "|=o]V-\ VW Verificar que ningun producto distribuido en Argentina corresponda a la marca
MEDICAL ADVANCE (Disp. ANMAT 5502/26, sept 3, 2026) y revisar el nuevo arancel
ANMAT (Disp. 5461/2026, vigente desde sept 1).

SV W B8 Confirmar que todos los dispositivos en el mercado brasilefio estén correctamente
registrados en el SIUD/UDI y que no formen parte de los lotes suspendidos por las RE
2.953, 2.955 y 2.958/2026.

MEXICO — Sin nuevas obligaciones derivadas de publicaciones DOF esta semana. Verificar
COFEPRIS cumplimiento vigente con NOM-241-SSA1-2021 (BPF). Evaluar si el certificado
MDSAP 0 ISO 13485:2016 de la empresa aplica como via de reconocimiento expedito
ante COFEPRIS.

EUROPA — MDR Identificar si los dispositivos implantables de clase Il y lIb del portafolio califican para
las exenciones de investigacion clinica de los Reglamentos Delegados 2026/1451 y
2026/1359. Asegurar registro en médulo VGL de EUDAMED.

CANADA Enviar comentarios a la consulta de Health Canada (cierre: sept 25, 2026) sobre la
Lista de Estandares Reconocidos para dispositivos médicos, especialmente si la
empresa depende de estandares ISO o ASTM afectados.

=8/ Je ;8 IT{e37. W Evaluar el impacto de la Resolucion ARCSA-DE-2026-003-DASP en los registros
sanitarios vigentes y programar actualizaciones o reinscripciones conforme a la nueva
normativa técnica sanitaria.

LATINOAMERICA Mantener monitoreo semanal de alertas INVIMA (Colombia), alertas DIGEMID (Peru)
y publicaciones ISP/ANDIM (Chile) ante el calendario activo de tecnovigilancia
regional. Inscribir personal clave en las capacitaciones disponibles.

07 - CONCLUSION

La semana cierra con un panorama de alta actividad regulatoria en América Latina, especialmente en Argentina y
Brasil, junto con avances significativos en la armonizacion europea y en Norteamérica. Las empresas del sector
deben priorizar la verificacion de sus productos ante las suspensiones y prohibiciones emitidas, asi como planificar
la adecuacion a las nuevas normativas de BPF en México y al nuevo marco de registro en Ecuador. En el ambito
de la innovacion, los programas de revision prioritaria de SaMD en Japoén vy las iniciativas de |A en Corea abren
oportunidades estratégicas para fabricantes de tecnologia médica de vanguardia. Se recomienda mantener un
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calendario de seguimiento regulatorio semanal y asignar responsables por mercado para garantizar la continuidad
operativa y el cumplimiento normativo en todas las jurisdicciones cubiertas.
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