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01 · RESUMEN EJECUTIVO 

La semana del 7 al 13 de septiembre de 2026 registra movimientos regulatorios significativos en tres frentes: 
(1) ANMAT Argentina formalizó la implementación de su Disposición N° 64/25 sobre Software como Dispositivo 
Médico (SaMD), entrando en vigor el 10 de septiembre y representando el mayor avance de convergencia 
regulatoria digital de la región en el año; (2) ANVISA Brasil intensificó su campaña de vigilancia postmercado 
con nuevas suspensiones de comercialización de dispositivos sin registro sanitario, concretamente bota 
neumática de compresión de la empresa Bioteck, determinadas el 8 de septiembre; (3) La Unión Europea 
avanza con la actualización MDCG 2020-16 rev.5 sobre clasificación de dispositivos IVD bajo el Reglamento 
EU 2017/746, consolidando los módulos EUDAMED obligatorios vigentes desde mayo 2026. Las demás 
agencias latinoamericanas (INVIMA, DIGEMID, MINSAL-ISP, ARCSA) mantienen marcos vigentes sin 
publicaciones de alto impacto en la ventana de esta semana. 

 

02 · PANORAMA SEMANAL POR AGENCIA 

PANORAMA SEMANAL POR AGENCIA 

FDA / CDRH (EE. UU.) 

Convocatoria pública: Panel Molecular 
y Genética Clínica (23 sep) y Reunión 
pública Innovaciones en Ciencia 
Regulatoria (25 sep); expansión piloto 
de comunicaciones de retiro de 
dispositivos 

● MEDIA 

COFEPRIS (México) 

Marco de certidumbre regulatoria 2023-
2026 vigente; simplificación digital con 
ATDT en curso; reconocimiento 
IMDRF/MDSAP para BPF 

● BAJA 

Health Canada (Canadá) 

Consulta sobre lista de estándares 
reconocidos para dispositivos médicos 
abierta hasta el 25 septiembre 2026; 
nueva modalidad de retroalimentación 
continua año redondo 

● MEDIA 

PMDA (Japón) 

Sin publicaciones específicas para la 
semana Sep 7-13; marco vigente 
MHLW/PMDA activo; preparativos para 
ASEAN-Japan Medical Devices 
Symposium 

● BAJA 

MFDS (Corea) 

Designación del GHC como Centro 
Colaborador OMS el 2 sep (semana 
anterior); normativa de GMP para 
dispositivos digitales y IA vigente 

● BAJA 

EMA / EU MDR 

MDCG 2020-16 rev.5 — Clasificación 
IVD bajo EU 2017/746 actualizada sep 
2026; 4 módulos EUDAMED 
obligatorios desde mayo 2026; revisión 
MDCG 2019-9 rev.1 en proceso 

● ALTA 

ANVISA (Brasil) 

Suspensión de dispositivos médicos 
irregulares (8 sep): bota neumática 
Bioteck sin registro; múltiples acciones 
de vigilancia postmercado activas 

● ALTA 

INVIMA (Colombia) 

Resolución N° 2026051520 del 1 de 
septiembre publicada (contenido en 
revisión); sistema de alertas sanitarias 
de dispositivos activo 

● MEDIA 

DIGEMID (Perú) 

RM N° 193-2026/MINSA: aprueba 
documento técnico para estimación y 
programación de dispositivos médicos 
en unidades ejecutoras MINSA y 
Gobiernos Regionales 

● MEDIA 
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PANORAMA SEMANAL POR AGENCIA 

MINSAL-ISP (Chile) 

Sin publicaciones nuevas verificadas 
en la semana; marco regulatorio 
vigente con resoluciones sobre 
trazabilidad UDI activo 

● BAJA 

ANMAT (Argentina) 

Implementación Disposición N° 64/25 
(SaMD) desde 10 sep 2026; 
Disposición N° 5461/2026 de aranceles 
vigente desde 1 sep 

● ALTA 

ARCSA (Ecuador) 

Normativa Técnica Sanitaria ARCSA-
DE-2026-003-DASP vigente para 
registro, control y vigilancia de 
dispositivos médicos de uso humano 
(deroga resolución 2016) 

● MEDIA 

 

03 · HALLAZGOS CLAVE DE LA SEMANA 

# Hallazgo Prioridad 

1 ANMAT — SaMD en vigor: La Disposición N° 64/25 define formalmente el Software 
como Dispositivo Médico (SaMD) en Argentina. Desde el 10 de septiembre, todo 
software cuyo uso previsto sea diagnóstico, prevención, tratamiento o mitigación de 
una patología, sin formar parte del hardware, requiere clasificación como producto 
médico y cumplir con la normativa correspondiente. 

ALTA 

2 ANVISA — Suspensión por falta de registro (8 sep): Bioteck Industria e Comercio 
tuvo suspendida la comercialización de la Bota Neumática de Compresión Reboot Lite 
y Reboot Sports por carecer de registro sanitario, tras inspección realizada 6-9 julio. 
Aplica también a otras empresas con irregularidades detectadas en 2026. 

ALTA 

3 EU — MDCG 2020-16 rev.5 — IVD Classification: La Comisión Europea publicó en 
septiembre 2026 la revisión 5 de la guía de clasificación para dispositivos de 
diagnóstico in vitro bajo Reglamento (EU) 2017/746. La actualización consolida las 
reglas interpretativas post-EUDAMED obligatorio. 

ALTA 

4 Health Canada — Consulta estándares reconocidos: Abierta hasta el 25 de 
septiembre, busca retroalimentación sobre la lista de estándares reconocidos para 
dispositivos médicos. De aprobarse, instituye un proceso continuo de actualización 
año redondo, eliminando ciclos anuales. 

MEDIA 

5 ARCSA — Nueva norma técnica sanitaria: La resolución ARCSA-DE-2026-003-
DASP, vigente en 2026, derogó la normativa de 2016 y establece un marco moderno 
de obtención de registro sanitario, control y vigilancia de dispositivos médicos de uso 
humano en Ecuador. 

MEDIA 

6 INVIMA — Resolución 2026051520 (1 sep): INVIMA Colombia publicó una nueva 
resolución el 1 de septiembre. Su contenido específico requiere verificación directa en 
la intranet de INVIMA; se recomienda consulta directa. 

MEDIA 
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# Hallazgo Prioridad 

7 DIGEMID — RM 193-2026/MINSA: Perú aprobó documento técnico para estimación y 
programación de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios 
en unidades ejecutoras del MINSA y Gobiernos Regionales. Impacto en procesos de 
compras públicas. 

MEDIA 

 

04 · IMPACTO OPERATIVO Y RIESGOS 

 Empresas con software de diagnóstico, monitoreo o terapia comercializado en Argentina deben verificar 
urgentemente si su producto califica como SaMD bajo la Disposición N° 64/25 de ANMAT, pues desde el 10 
de septiembre el incumplimiento implica producto no registrado. 

 Fabricantes e importadores de dispositivos médicos en Brasil con productos activos en el mercado deben 
revisar el estatus de sus registros ante ANVISA; la agencia ha demostrado en 2026 velocidad alta en ejecutar 
suspensiones post-inspección sin previo aviso. 

 Los fabricantes y organismos notificados que operan bajo EU MDR e IVDR deben asegurar el cumplimiento 
con los 4 módulos obligatorios de EUDAMED (Actores, UDI/Dispositivos, ON y Certificados, Vigilancia de 
mercado) vigentes desde mayo 2026. La no inscripción implica imposibilidad legal de comercializar en la UE. 

 Empresas con dispositivos médicos en Ecuador deben revisar conformidad con ARCSA-DE-2026-003-DASP; 
la norma de 2016 fue derogada y los plazos de transición están corriendo. 

 Los stakeholders con intereses regulatorios en Canadá deben participar en la consulta de Health Canada 
antes del 25 de septiembre 2026 para influir en la lista de estándares reconocidos. 

 Se recomienda revisar directamente la Resolución INVIMA 2026051520 del 1 de septiembre en el portal oficial; 
puede afectar requisitos de importación o registro en Colombia. 

 

05 · CAMBIOS REGULATORIOS POR AGENCIA — DETALLE 

Agencia / Región Cambio regulatorio Fecha Relevancia 

FDA / CDRH (EE. 
UU.) 

Expansión del piloto de comunicaciones para 
retiro de dispositivos médicos a todos los 
dispositivos; Panel MDAC Molecular y Genética 
Clínica programado 23 sep 

Sep 2026 MEDIA 

COFEPRIS (México) Marco de certidumbre regulatoria 2023-2026; 
Lineamientos vía abreviada publicados jul 2025 
vigentes; reconocimiento IMDRF/MDSAP para 
GMP 

Vigente BAJA 

Health Canada 
(Canadá) 

Consulta pública sobre lista de estándares 
reconocidos para dispositivos médicos (cierre 25 
sep 2026) 

Jul–Sep 
2026 

MEDIA 



 Actualidades Regulatorias — Dispositivos Médicos 

 

 

Actualidades Regulatorias | Dispositivos 
Médicos 

FCPBiotech Núm. 14 · Septiembre 2026 

Agencia / Región Cambio regulatorio Fecha Relevancia 

PMDA / MHLW 
(Japón) 

Marco regulatorio vigente; preparativos ASEAN-
Japan symposium; sin modificaciones en la 
semana 

Vigente BAJA 

MFDS (Corea) Designación GHC como Centro Colaborador 
OMS (2 sep); normativa GMP dispositivos 
digitales activa 

Sep 2026 BAJA 

EMA / EU MDR 
(Europa) 

MDCG 2020-16 rev.5 — Guía clasificación IVD; 4 
módulos EUDAMED obligatorios; revisión MDCG 
2019-9 rev.1 en proceso 

Sep 2026 ALTA 

ANVISA (Brasil) Suspensión de Bota Neumática Reboot Lite y 
Sports (Bioteck) por falta de registro; múltiples 
campañas de vigilancia 2026 

8 sep 2026 ALTA 

INVIMA (Colombia) Resolución N° 2026051520 publicada el 1 de 
septiembre 

1 sep 2026 MEDIA 

DIGEMID (Perú) RM N° 193-2026/MINSA — Documento técnico 
de estimación y programación de dispositivos 
médicos 

2026 MEDIA 

MINSAL-ISP (Chile) Sin publicaciones en la semana; marco de 
trazabilidad UDI vigente 

Vigente BAJA 

ANMAT (Argentina) Disposición N° 64/25 SaMD en vigor (10 sep); 
aranceles Disposición 5461/2026 desde 1 sep 

1–10 sep 
2026 

ALTA 

ARCSA (Ecuador) Normativa Técnica Sanitaria ARCSA-DE-2026-
003-DASP para dispositivos médicos (sustituye 
2016) 

2026 
vigente 

MEDIA 

 

06 · RECOMENDACIONES DE ACCIÓN INMEDIATA 

Etiqueta Acción 

URGENTE — ANMAT 
SaMD 

Evaluar portafolio de software de diagnóstico o terapia en Argentina. Si aplica 
como SaMD bajo Disposición 64/25, iniciar proceso de registro ante ANMAT de 
inmediato. Plazo: ya vigente desde 10 sep 2026. 
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Etiqueta Acción 

URGENTE — ANVISA 
Vigilancia 

Verificar estatus de registro sanitario de todos los dispositivos comercializados 
en Brasil. Ante cualquier duda, contactar con área regulatoria para evitar 
suspensiones como las ejecutadas el 8 sep 2026. 

PRIORITARIO — EU 
EUDAMED 

Confirmar inscripción completa en los 4 módulos obligatorios de EUDAMED. 
Revisar SSCPs actualizados y asegurar que organismos notificados suban 
certificados en el sistema. 

PRONTO — Health 
Canada 

Participar en consulta de estándares reconocidos antes del 25 de septiembre 
enviando retroalimentación a standards.committee@hc-sc.gc.ca. 

SEGUIMIENTO — 
INVIMA Colombia 

Obtener y revisar contenido completo de Resolución 2026051520 del 1 de 
septiembre. Evaluar impacto en registros o autorizaciones vigentes. 

SEGUIMIENTO — 
ARCSA Ecuador 

Revisar conformidad de productos con ARCSA-DE-2026-003-DASP y verificar 
plazos de transición de la normativa derogatoria de 2016. 

 

07 · CONCLUSIÓN 

La semana del 7 al 13 de septiembre de 2026 consolida tres tendencias que se sugiere seguir de cerca: la 
digitalización del marco regulatorio para software médico (liderada por ANMAT con impacto regional), el refuerzo 
de la vigilancia postmercado en Brasil (ANVISA con acciones de suspensión inmediata), y la maduración del 
ecosistema EUDAMED en la UE como eje vertebrador del cumplimiento MDR/IVDR. La convergencia hacia 
estándares IMDRF y la adopción regional de principios de reliance (COFEPRIS, ANMAT, ARCSA) apuntan a una 
simplificación estructural progresiva que beneficia a fabricantes con aprobaciones en mercados de referencia. Se 
recomienda mantener vigilancia continua sobre la resolución INVIMA 2026051520 y el cierre de la consulta de 
Health Canada el 25 de septiembre. 
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