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5 al 11 de octubre de 2026 Preparado por: Agustin Carrillo Garcia

01 - RESUMEN EJECUTIVO

La semana del 5 al 11 de octubre de 2026 estuvo marcada por actividad regulatoria significativa en multiples jurisdicciones, con cuatro frentes de prioridad ALTA:
(1) la FDA publicé en el Federal Register (9 de octubre; Doc. 2026-20727) una clasificacion de clase Il para sistemas de deteccidén de acidos nucleicos de
microorganismos causantes de ITS mediante muestras recolectadas en casa, con controles especiales, lo que abre un nuevo marco regulatorio para dispositivos
IVD de uso doméstico; (2) ANVISA (Brasil) continué su campana de fiscalizacion con la suspension de dispositivos fabricados por Heuer International y de 30
dispositivos adicionales, mas una suspension de productos de uso odontolégico; (3) en Chile, el ISP publicé material de implementacién del Decreto 25/2026,
que incorpora 39 categorias de dispositivos médicos —incluidos IVD— al Régimen de Control Sanitario; y (4) en Europa, el MDCG actualiz6 el Position Paper
MDCG 2026-4 sobre la gestion del Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP/RSRC) bajo el EU MDR, obligatorio para DM clase IIb e implantes. En
paralelo, ANMAT (Argentina) emitio la Disposicién 6403/2026 en el Boletin Oficial del 6 de octubre; COFEPRIS (México) publico el Boletin Nacional 2026-I de
Tecnovigilancia y Farmacovigilancia; Health Canada mantiene activa la consulta sobre cambios a la lista de estandares reconocidos para DM, y DIGEMID (Peru)
registré la publicacion de la Resolucion Ministerial N° 193-2026/MINSA en El Peruano. PMDA (Japén), MFDS (Corea), INVIMA (Colombia), ARCSA (Ecuador) y
MINSAL (Costa Rica) no registraron publicaciones nuevas verificadas en el periodo.

02 - HALLAZGOS CLAVE DE LA SEMANA

[ N° | HALLAZGO PRIORIDAD
FDA /| CDRH (EUA): clasificacion de clase Il para IVD de deteccién de ITS en casa (Federal Register, Doc. 2026-20727). Crea una
nueva via regulatoria para dispositivos de diagnéstico de infecciones de transmisiéon sexual de uso domiciliario (microorganismos no ALTA
virales), con controles especiales. Publicado el 9 de octubre de 2026.
ISP / MINSAL (Chile): el ISP publico material informativo para facilitar la implementacion del Decreto 25/2026, que incorpora 39
p . . - o . o g ; - : ALTA
categorias de DM —incluidos IVD— al Régimen de Control Sanitario chileno; implica nuevos requisitos de registro y vigilancia.
ANVISA (Brasil): suspension de dispositivos fabricados por Heuer International tras inspeccion, mas la suspension adicional de 30 DM
y de productos de uso odontoldgico (multiples resoluciones, oct 2026). Sefial de intensificacion de la fiscalizacidén postcomercializacion ALTA
en Brasil.
“ EU MDR (Unién Europea): nuevo Position Paper MDCG 2026-4 sobre la gestion del Summary of Safety and Clinical Performance ALTA
(SSCP/RSRC) en el marco del Reglamento (UE) 2017/745; obligatorio para DM clase |lb e implantes.
ANMAT (Argentina): Disposicién 6403/2026 publicada en el Boletin Oficial del 6 de octubre de 2026; continta la implementacion del
d o L . L MEDIA
nuevo marco de registro de productos médicos iniciado con la Disposicion 64/2025.
- COFEPRIS (México): publica el Boletin Nacional 2026-I de Tecnovigilancia y Farmacovigilancia, que refuerza el sistema de monitoreo MEDIA
de seguridad de DM; avance en la Estrategia de Certidumbre Regulatoria.
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N . HALLAZGO | PRIORIDAD |
Health Canada (Canada): consulta activa sobre cambios a la lista de estandares reconocidos para DM; el Plan Regulatorio Anticipatorio MEDIA
2026-2028 incluye regulaciones agiles para software de salud digital como dispositivo médico (SaMD).
03 - PANORAMA REGULATORIO POR AGENCIA
Clasificacion de clase |l para sistemas IVD de deteccion de acidos nucleicos de
FDA / CDRH (EUA) microorganismos no virales causantes de ITS en muestras recolectadas en casa, con 9 oct 2026 ALTA
controles especiales (Federal Register, Doc. 2026-20727).
Consulta activa sobre cambios propuestos a la lista de estandares reconocidos para
Health Canada (Canada) dispositivos médicos. Plan Regulatorio Anticipatorio 2026—2028, que incluye oct 2026 MEDIA
regulaciones agiles para software de salud digital como dispositivo médico (SaMD).
EMA / EU MDR / MDCG 202§-4: Position Paper sobre la gesFién del SSCP/RSRC, obligatorio para DM
EUDAMED (UE) clase lIb e implantes. EUDAMED en despliegue gradual. COM(2025) 1023 sobre la oct 2026 ALTA
extension del periodo transitorio del MDR en tramite legislativo.
. Sin publicaciones nuevas verificadas en la semana. Marco vigente: PMDA Updates  Sin novedad en el
AL LA B (R T 2026 No. 1 disponible y traduccién provisional de las regulaciones de DM (julio 2026). periodo a5k
MFDS (Corea) Sin novedades especificas verificadas en fuente oficial para la semana del 5 al 11 de = Sin novedad en el BAJA
octubre de 2026. Marco regulatorio vigente de aprobacion de DM e IVD operativo. periodo
Suspension de DM fabricados por Heuer International tras inspeccion. Suspension de
ANVISA (Brasil) 30 DM adicionales y de productos de uso odontolégico. Retiro de DM tras oct 2026 ALTA
inspecciones.
Sin disposiciones especificas verificadas en la semana. Marco vigente: Programa Sin novedad en el
INVIMA (Colombia) Nacional de Tecnovigilancia activo; alertas sanitarias disponibles en el portal . BAJA
L periodo
institucional.
DIGEMID (Pera) ResoIL'lc_:ién Minis?e_rial N° 193-2026/.M.INSA publicada en ElI Peruano. Detalles oct 2026 MEDIA
especificos no verificables en fuente oficial esta semana.
El ISP public6 material para implementar el Decreto 25/2026, que incorpora 39
MINSAL / ISP (Chile) categorias de DM (incluidos IVD) al Régimen de Control Sanitario. Jornadas de oct 2026 ALTA
Tecnovigilancia en curso.
ANMAT (Argentina) Disposiciéon 6403/2026 publicada en el Boletin Oficial. Registro de productos médicos 6 oct 2026 MEDIA

bajo la Disposicion 64/25 en implementacion.

Actualidades Regulatorias | Dispositivos Médicos

FCPBiotech

Num. 18 - Octubre 2026



Actualidades Regulatorias — Dispositivos Médicos

AGENCIA / REGION CAMBIO REGULATORIO FECHA RELEVANCIA
Sin  nuevas publicaciones en el periodo. Marco vigente: Resolucion Sin novedad en el
ARCSA (Ecuador) ARCSA-DE-2026-003-DASP (Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el registro eriodo BAJA
sanitario, control y vigilancia de DM de uso humano). P
. Sin novedades especificas verificadas en la semana. Marco vigente: Reglamento  Sin novedad en el
IR (SR 2 ), RTCR 505-2022 de Equipo y Material Biomédico. periodo a5k
COFEPRIS (México) Publicacion del Boletin Nacional 2026-1 de Tecnovigilancia y Farmacovigilancia. oct 2026 MEDIA

Estrategia de Certidumbre Regulatoria para DM en marcha.

04 - ACCIONES RECOMENDADAS

Auditar el portafolio de dispositivos médicos para identificar los afectados por las suspensiones de ANVISA (Heuer
INMEDIATA — ANVISA Brasil International, 30 DM, productos odontolégicos). Revisar el estado de registro y de buenas practicas de fabricacion para
evitar contingencias regulatorias.
Revisar la clasificacion de clase Il publicada en el Federal Register (Doc. 2026-20727) para sistemas de deteccion de
CORTO PLAZO — FDA EUA acidos nucleicos de ITS en muestras domiciliarias. Evaluar si los productos propios caen en esta categoria y qué
controles especiales aplican antes de su comercializacion en EE. UU.
Verificar si los productos del portafolio se encuentran en las 39 categorias incorporadas por el Decreto 25/2026 al
CORTO PLAZO — ISP Chile Régimen de Control Sanitario e iniciar las gestiones de registro sanitario ante el ISP, si aplica, antes del vencimiento del
periodo transitorio.
Actualizar la documentacion técnica de DM clase IIb e implantes para incluir el SSCP/RSRC conforme al MDCG 2026-4
y coordinar con el Organismo Notificado la validacion del contenido y formato antes de la renovacion del certificado CE.

CORTO PLAZO — ANMAT Reylsar el contemd_o <_je la Disposicion 6403/2'026 (Boletin Oficial, 6 de octubre de 2026) para |dent|f|car.|_rnpa_ctos en
Argentina reg|str_os o] procedlr_nlentos de productos médicos. Consultar con el representante local si hay modificaciones a
expedientes en tramite.

MEDIANO PLAZO — Health Monlt(_)rear la consulta publica sobrle estg’ndares reconocidos para DM y el avance del Plan Regulatorio 2026.—2928 en
Canada matgrla Qe SaMD. Preparar la alineacion de los procesos de desarrollo de software con los nuevos criterios de
clasificacién y licenciamiento.

SEGUIMIENTO — COFEPRIS Revisar el Boletin Nacional 2026-1 de Tecnovigilancia y Farmacovigilancia y dar seguimiento a la Estrategia de
México Certidumbre Regulatoria para DM.
SEGUIMIENTO — DIGEMID Peru Sr?\;:lseanrt:aaol?’iiisaﬁlumon Ministerial N° 193-2026/MINSA publicada en El Peruano en cuanto sus detalles sean verificables

SEGUIMIENTO — INVIMA Colombia Mantener el monitoreo sema.nal del portal.de INVIMA y de sus alfar't’as sanl.tarlas.,; sin publicaciones verificadas en la
semana, pero el contexto regional de cambios hace probable la emisién de disposiciones relevantes.
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PLAZO — MERCADO ACCION

SEGUIMIENTO — MFDS Corea Ie)ﬂan(taelr\]% 3Iigrr;cr>]?(iatoreo semanal del portal de MFDS; sin novedades verificadas en la semana y marco de aprobacién de

SEGUIMIENTO — MINSAL Costa Mantener el monitoreo semanal del Ministerio de Salud; marco vigente del Reglamento RTCR 505-2022 de Equipo y
Rica Material Biomédico.
SEGUIMIENTO — PMDA / MHLW Mantener el monitoreo del sitio oficial de PMDA; sin publicaciones nuevas verificadas en la semana (PMDA Updates
Japén 2026 No. 1 disponible).
Verificar que los registros sanitarios vigentes cumplan con la Resolucion ARCSA-DE-2026-003-DASP.

05 - CONCLUSION

La semana del 5 al 11 de octubre de 2026 confirmé la tendencia de aceleracion regulatoria global en el sector de dispositivos médicos: la FDA avanzé en la creacién
de marcos especificos para tecnologias emergentes de diagndéstico domiciliario, mientras que la UE actualizd, con el MDCG 2026-4, los criterios de documentacion
clinica exigidos bajo el EU MDR. En América Latina el foco estuvo en Brasil y Chile: ANVISA intensificd su fiscalizaciéon postcomercializacion con multiples
suspensiones, y Chile consolidd la expansion de su control sanitario con el Decreto 25/2026; ANMAT y COFEPRIS, por su parte, mantuvieron activa su agenda
normativa. Las prioridades de accién son auditar de inmediato el portafolio expuesto a las suspensiones de ANVISA, verificar el alcance de las 39 categorias del
Decreto 25/2026, evaluar los productos VD domiciliarios frente a la nueva clasificacion de la FDA y actualizar el SSCP/RSRC de los DM clase llb e implantes en
la UE. Se recomienda mantener el monitoreo semanal de INVIMA, MFDS, MINSAL Costa Rica, PMDAy ARCSA, que no registraron publicaciones nuevas verificadas
en el periodo. Para los actores del sector MedTech, la gestion proactiva de la inteligencia regulatoria se confirma como un diferenciador estratégico clave,
especialmente en jurisdicciones que aceleran la armonizacion con estandares internacionales como GHTF/IMDRF.
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