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RESUMEN EJECUTIVO

1. Objetivo principal del estudio y problema abordado

El estudio organiza informacién econémica, productivay regulatoria sobre el sector
de tecnologia médica en Brasil y en cinco paises de América (Argentina, Brasil,
Canadd, Colombia, Estados Unidos, México'). Su objetivo central es mapear la
dindmica del mercado, el funcionamiento de los marcos regulatorios y las
percepciones del sector regulado, con el fin de identificar cuellos de botella
estructurales y oportunidades que influyen en la innovacion, la competitividad y el
acceso a dispositivos seguros en el pais.

El problema que motivé el trabajo es la creciente brecha entre la rapidez con la que
se expande el mercado global y la capacidad institucional de las autoridades
regulatorias para mantener este ritmo. En el caso brasilefio, este desajuste se
refleja claramente en el desequilibrio entre la creciente demanda, la complejidad
tecnoldgica creciente y los recursos disponibles en ANVISA, que se han mantenido
practicamente inalterados durante una década. Este retraso genera ineficiencias
en el analisis de procesos, dificultades para incorporar buenas practicas
internacionales y limitaciones en el uso de instrumentos modernos de
convergencia regulatoria.

2. Aspectos destacados del estudio

A. Tendencias globales y tecnoldgicas

Elsector globalalcanzé los 572.31 billones de USD en 2025y se espera que alcance
los 886,68 billones de USD en 2032. El crecimiento esta impulsado por la transicion
demografica, la creciente prevalencia de enfermedades crdnicas, la digitalizacion
de la atencidén de la salud y la incorporacién acelerada de tecnologias como la
inteligencia artificial, dispositivos conectados, monitoreo remoto y cirugia robdtica.
Los principales centros mundiales siguen concentrados en Estados Unidos,
Alemania, Suiza, los Paises Bajosy, cadavez mas, China, que avanza en produccion
e investigacion y desarrollo. Estos paises lideran segmentos como diagndstico in
vitro, dispositivos implantables, terapias minimamente invasivas y productos
quirurgicos de alta precision. Consulta la seccion Mercado Global.

B. Mercado brasileno
Brasil sigue siendo el mayor mercado de América Latina, seguido de México,
Colombia y Argentina. En 2024, alcanzé alrededor de 15.400 millones de délares

" Las autoridades de los paises incluidos se enlistan en orden alfabético conforme a la version original del reporte en
Portugués.
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estadounidenses, con un crecimiento del 11,5%, un ritmo superior a la media
global. En 2025, el consumo aparente se estabilizé en torno a los 15.500 millones
de ddlares estadounidenses, influenciado por el escenario macroecondmico y las
limitaciones en la financiacion del sistema del cuidado de la salud. Las
importaciones totalizaron 6.612 mil millones de délares entre enero y septiembre
de 2025, un aumento del 9,3% en comparacién con el mismo periodo de 2024. Las
exportaciones aumentaron un 5,7% en el periodo. El segmento de diagndstico in
vitro crecid muy por encima de la media global, con una expansion del 28,4%. El
estancamiento de 2025 no elimina oportunidades: Brasil puede beneficiarse de la
reconfiguracion de las cadenas de suministro globales, la creciente demanda de
dispositivos interconectados y las recientes politicas industriales dirigidas al
Complejo Econdmico-Industrial de la Salud. Véase la seccion Mercado Brasilefio.

C. Regulacion: avances y limitaciones

ANVISA mantiene un fuerte alineamiento internacional, habiendo incorporado un
79,3% de los documentos IMDRF. El pais se mantiene activo en el MDSAP vy ha
ampliado el uso de Reliance. Los principales desafios incluyen la asimetria entre la
carga de trabajo y el personal técnico disponible, la inestabilidad de DATAVISAYy la
heterogeneidad de las interacciones ANVISA-INMETRO.

D. Comparacion regulatoria en las Américas

Existe una diversidad significativa de estructuras regulatorias, clasificaciones de
riesgo, plazos legales y requisitos documentales. Entre los paises evaluados para
este estudio, solo Brasil, Canada y Estados Unidos publican datos sobre los
tiempos de autorizacion de los dispositivos médicos. En los tres casos, se puede
observar que los tiempos medios de autorizacidon de los productos de mayor riesgo
superan los plazos legales. Véase la seccion de Regulacidén Internacional.

E. Percepciones del sector regulado

La encuesta realizada por ABIIS muestra que el sector reconoce la calidad técnica
de ANVISA, la alineacidn internacional de las normas y el desempeno de SOLICITA.
Las insatisfacciones se concentran en el tiempo de analisis, la inestabilidad de
DATAVISA, la dificultad de la interaccidn técnica continua y la fragmentacioén entre
ANVISA e INMETRO. Las percepciones sobre el papel de INMETRO son
heterogéneas, lo que indica una falta de previsibilidad operativa. Consulte la
seccion de investigacion de ABIIS.

F. Cuellos de botella estructurales

La plantilla del GGTPS se ha mantenido practicamente igual durante diez afios, con
48 empleados, muy lejos de la necesidad minima estimada de 112 profesionales en
2016. Este retraso estructural no solo prolonga los tiempos medios de analisis sino
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que también compromete la previsibilidad regulatoria, la eficiencia institucional y
la capacidad de la Direccién General para ampliar su actuacion en cuestiones
importantes para el sector. Consulta la seccion ANVISA.

3. Conclusiones y propuestas

El entorno regulatorio brasilefo tiene bases sélidas, alineado a las mejores
practicas internacionales y una participacidn relevante en foros de convergencia
global. Sin embargo, las limitaciones en personal, sistemas y gobernanza
interinstitucional reducen la capacidad del pais para mantenerse al dia con la
innovacion y comprometen la eficiencia regulatoria. El mercado nacional muestra
dinamismo por encima de la media global en segmentos como el diagndstico in
vitro, pero sigue siendo vulnerable debido a la dependencia tecnoldgica externa,
fluctuaciones del comercio internacional e inestabilidad macroecondémica. La
reciente consolidacion de las politicas industriales puede aumentar la
competitividad, siempre que vaya acompafiada de mejoras regulatorias
estructurales.

Propuestas prioritarias

1. Fortalecimiento de la fuerza laboral. Incrementar el personal GGTPS al minimo
recomendado, con refuerzo inmediato en las areas con mayor carga técnica, como
materiales e implantes.

2. Gobernanza estructurada ANVISA-INMETRO. Crear un comité técnico
permanente, mediante un instrumento conjunto, para armonizar las
interpretaciones, revisar los ARC y coordinar agendas de mejora regulatoria.

3. Modernizaciéon de DATAVISA - Actualizar el sistema para optimizar el proceso
de regularizacion de dispositivos médicos, asegurando una mayor eficiencia y
agilidad.

4. Normas técnicas reconocidas y Declaraciéon de Conformidad. Establecer una
lista oficial de normas reconocidas y evaluar la implementacion de declaraciones
de conformidad, con el fin de optimizar la autorizacidon de los dispositivos médicos.
5. Expansion de Reliance. Ampliar la lista de Autoridades Regulatorias Extranjeras
Equivalentes (AER) para fines de reliance.

6. Revision de los procedimientos de INMETRO. Crear un Procedimiento
Normalizado de Operaticion con una lista de cotejo de buenas practicas
regulatorias, armonizando el desempefio de INMETRO con las agencias regulatorias
y reduciendo duplicidades.

ABIIS.ORG.BR g
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INTRODUCCION

La tecnologia médica ocupa un papel central en las transformaciones en curso de
los sistemas de salud contemporaneos. Abarca una amplia gama de productos,
servicios y soluciones que apoyan desde los diagnésticos clinicos mas basicos
hasta terapias altamente complejas y procedimientos quirurgicos de precision.
Esta amplitud convierte al sector en un vector de innovaciéon cientifica,
competitividad industrial y mejora de la calidad de vida.

En los ultimos afos, el avance de las tecnologias digitales, la integraciéon de datosy
la incorporacién de inteligencia artificial y dispositivos interconectados, ha
ampliado significativamente el alcance e impacto de la tecnologia médica en la
atencion sanitaria. Sin embargo, esta evolucidon va acompanada de nuevos desafios
regulatorios, productivos e institucionales, que requieren respuestas coordinadas,
por parte de los sectores publico y privado, que estén basadas en evidencia. Es en
este contexto se desarrolla el presente estudio — "Mapa del Sector de Tecnologia
Médica - Brasil y las Américas" — elaborado con el propdsito de sistematizar la
informacién econdmica, regulatoria e institucional relevante para la comprensioén
de la estructura, eldesempenoy las perspectivas de este sector en Brasil, asicomo
su insercion regional e internacional.

El documento busca ofrecer una visién integral y analitica de la cadena tecnolégica
médica, articulando informacion de fuentes oficiales, bases de datos
internacionales, datos de comercio exterior y resultados empiricos de
investigaciones con el sector regulado. El enfoque combina dimensiones
cuantitativas y cualitativas, con el objetivo de proporcionar una lectura integrada
del entorno econdmico y regulatorio que determina el desempenfo del sector en el
pais.

Formato y enfoque metodolégico

Elinforme adopta un formato de estudio técnico-analitico, combinando un lenguaje
accesible y una precision conceptual. Cada seccién se construyo a partir de una
combinacion de encuestas secundarias e investigacion empirica primaria,
organizadas en un modelo légico que parte del contexto global hasta el analisis
detallado del escenario brasilefio y las percepciones del sector regulado.

La metodologia se basaba en cuatro ejes principales:

Encuesta documental y normativa

Analisis estadisticoy econémico
Investigacidon empirica con el sector regulado
Tratamiento y presentacion de los resultados

Pon-=
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Propésito y relevancia

El Mapa del Sector de Tecnologia Médica — Brasil y las Américas fue concebido
como un instrumento de planificacidon diagndstica y estratégica, destinado a
apoyar laformulacion de politicas publicas, la definicion de prioridades de inversién
y la promocién de la convergencia regulatoria. Al reunir datos de mercado,
referencias regulatorias y conocimientos del sector en un Unico documento, busca
ofrecer una visién completa y actualizada de la etapa de desarrollo del entorno
regulatorio y competitivo de la tecnologia médica.

El estudio confirma que Brasil ha consolidado sus competencias técnicas, un
marco regulatorio alineado con las normas internacionales y una presencia
creciente en foros globales de convergencia. Sin embargo, también identifica
barreras estructurales persistentes —escasez de recursos humanos, largos
tiempos de revision, duplicacion de requisitos y deficiencias en la comunicacién
institucional—que limitan la agilidad y previsibilidad necesarias en un entorno
regulatorio moderno.

Finalmente, el documento no solo describe el escenario, sino que propone formas
de mejora, reforzando la importancia de politicas integradas para la innovacioén, la
produccién local y la eficiencia regulatoria. Leer el informe nos permite entender,
de manera articulada, dénde esta Brasil, cuales son sus avances y cuales son
las oportunidades de convergencia y desarrollo para que el pais consolide su
posicién como centro estratégico de tecnologia médica en América.

ABIIS.ORG.BR g
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NOTA DEL PRESIDENTE DEL CONSEJO

Bruno Boldrin Bezerra

ABIIS nacid de la conviccién de que un sistema de salud sélido depende de
informacioén cualificada, previsibilidad regulatoria y dialogo permanente entre el
gobierno, el sector productivo y la sociedad. Por ello, operamos guiados por seis
pilares: Regulaciéon Inteligente; Incorporacién racional de tecnologias; Mejora
Institucional de los Reguladores; mejora del entorno empresarial; Etica y
Cumplimiento; e Innovacion y Nuevas Tecnologias.

Durante 14 anos, nuestro compromiso ha sido contribuir a lograr politicas
sanitarias mas eficientes y sostenibles en Brasil, en linea con las mejores practicas
internacionales. Y esta misidon se materializé en entregas concretas. Con el estudio
Health 4.0, en 2015, presentamos un diagndstico pionero sobre la transformacioén
digital en la salud, destacando formas de incorporar tecnologias emergentes con
seguridad y una visién sistémica. Cuando cumplimos 10 afos, en 2021,
presentamos una Agenda de Salud 2022/2030 en la publicacién Desafios vy
Propuestas para el Sector de Dispositivos Médicos en Brasil, alineada con los
pilares de la Alianza y dirigida a los candidatos a la Presidencia de la Republica en
2022, proponiendo que el sector de dispositivos médicos sea tratado como
estratégico, tanto por su relevancia econdmica como por el impacto directo en la
calidad devida de la poblacién. Lo cual se ha ido materializando, de alguna manera,
en las politicas del gobierno federal.

La publicacién presenté propuestas estructurantes para la innovacion, reduccion
de costos en Brasil, fortalecimiento del Complejo Industrial Sanitario y politicas
fiscales mas eficientes. Ademas, consolidamos el Boletin Econdmico Trimestral de
Dispositivos Médicos - ABIIS, que se ha convertido en unareferencia de informacion
y datos confiables sobre el sector para la prensa, el gobierno y los lideres
sectoriales. Nuestro objetivo siempre ha sido el mismo: proporcionar datos
confiables que guien latoma de decisiones. Un compromiso que se vuelve ain mas
relevante dado el escenario actual del sector MedTech en Brasil. Estamos viviendo
un momento de demanda creciente, aceleracion tecnoldgica y cambios fiscales y
regulatorios. La inteligencia artificial, por ejemplo, desafia a los reguladores de todo
el mundo, pero ofrece avances relevantes en todos los ambitos de la salud. Sin
embargo, en Brasil, este avance se ha producido simultdneamente con un
problema estructural: la pérdida continua de profesionales en Anvisa, sin
recomposicioén proporcional al aumento del volumen de trabajo. La Agencia,
reconocida internacionalmente por su excelencia técnica, enfrenta dificultades
para cumplir los plazos, incluso con la adopcidon de procesos y tecnologias que

ABIIS.ORG.BR g
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aportan eficiencia. Tal desajuste puede afectar el acceso de la poblacién a
tecnologias médicas, aumentar la incertidumbre y los costos regulatorios para la
industria, y dificultar la promocién de la innovacioén en salud.

En este contexto, ABIIS lanza el Mapa del Sector de Tecnologia Médica - Brasil y
Ameérica, que analiza el entorno regulatorio y econdmico en Brasil y en otros cinco
paises - Argentina, Canad4a, Colombia, Estados Unidos y México - ofreciendo una
visidon regional contextualizada, con métricas, plazos, costos, eficienciaregulatoria,
datos de mercado y tendencias internacionales.

El Mapa destaca la creciente relevancia del sector de la tecnologia médica,
responsable de ampliar la capacidad de resolucién de problemas de los sistemas
de salud, impulsar la innovacién y generar impactos positivos en la productividad y
la calidad de la atencién. También revela cdmo la regulacién brasilefia, aunque
sdlida, se enfrenta a cuellos de botella: falta de funcionarios, asimetrias en
procesos y decisiones, desafios en la integracién de sistemas y la necesidad de
mejorar la cooperacidn con otros organismos reguladores, como Inmetro y Anatel,
por ejemplo. Al mismo tiempo, sefala avances importantes, como el espiritu
pioneroy el liderazgo de Anvisa en la promocién de la convergencia internacionaly
su reconocida capacidad para evaluar tecnologias complejas.

Al sistematizar esta informacioén, el estudio ofrece evidencia practica para guiar las
acciones de diferentes actores: Anvisa, ministerios, Congreso, agencias de control,
lideres politicos y empresas del sector. Es un instrumento para apoyar decisiones
estratégicas, identificar prioridades y fortalecer a Brasil en el camino hacia la
competitividad global.

Este proyecto se suma a otras iniciativas concretas de ABIIS en el entorno
regulatorio brasileno. Durante todo 2025, pugnamos por incrementar el nimero del
personal de Anvisa; apoyamos la recomposicion de la junta colegiada; el proyecto
para reducir las colas de anélisis, con la implementaciéon de Reliance, y la
modernizacion de los flujos internos.

Ponemos este estudio a disposicion de la sociedad con el compromiso de seguir
contribuyendo a una regulacion mas fuerte e inteligente, alineada con los retos del
futuro. Creemos que un pais que valora a su regulador promueve la innovacion
responsable y adopta decisiones basadas en la evidencia esta mejor preparado
para ofrecer una salud de calidad a su poblacion y posicionarse competitivamente
en el escenario internacional. laimplementacion de Reliance y la modernizacién de
los flujos internos.

ABIIS.ORG.BR g
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INFORME DEL PRESIDENTE EJECUTIVO

José Marcio Cerqueira Gomes

La regulacioén sanitaria es uno de los pilares de la seguridad sanitaria en cualquier
pais y Brasil tiene una autoridad reconocida internacionalmente como referencia:
Anvisa. El Mapa del Sector de Tecnologia Médica demuestra la fortaleza técnica de
la Agencia, su alineacién con las mejores practicas globales y su papel activo en
foros de convergencia regulatoria, como IMDRF y MDSAP. Es un patrimonio
institucional que debe ser preservado y fortalecido.

El analisis busca aportar pruebas sobre los impactos del nimero insuficiente de
funcionarios en Anvisa. Este desequilibrio ejerce presiéon sobre los plazos,
compromete la previsibilidad de los procesosy pone en riesgo la capacidad del pais
para garantizar el acceso oportuno a tecnologias esenciales. Con las nuevas
vacantes abiertas recientemente, este cuello de botella deberia aliviarse.

El estudio también recoge los costos regulatorios de cada pais y los plazos legales,
entre otros datos, ofreciendo conocimientos de alta calidad para quienes buscan
comprender el sector en profundidad.

Otro punto abordado es la importancia de una articulacién eficiente entre Anvisa e
Inmetro. La evaluacion de la conformidad es una parte inseparable de la seguridad
de los dispositivos médicos e Inmetro desempefia un papel estratégico para
garantizar que los productos comercializados cumplan con los requisitos técnicos
y las normas internacionales. Una regulacidn moderna requiere integracion entre
instituciones y el Mapa aporta recomendaciones objetivas en este sentido, como la
claridad de roles y el fortalecimiento de la dialogo técnico y armonizacién de los
procesos regulatorios. La cooperacién estructurada entre ambos organismos
reduce las asimetrias, mejora la previsibilidad y fortalece la competitividad de la
industria brasilefa.

Brasil tiene el potencial de posicionarse como referencia regional en tecnologia
médica. Para ello, necesitamos una Anvisa fortalecida, un Inmetro plenamente
integrado en el ecosistema sanitario asi como politicas que valoren la inteligencia
técnicay la cooperacioninstitucional. Este estudio ofrece evidencias, diagndsticos
y posibles vias. Reafirmamos que invertir en capacidad regulatoria es invertir en
salud, innovaciény en el futuro del pais.

ABIIS.ORG.BR g
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1. ¢ QUE ES LA TECNOLOGIA MEDICA?

La tecnologia médica abarca una amplia gama de dispositivos médicos,
plataformas digitales y de software, asi como servicios y terapias relacionados,
utilizados para diagnosticar, tratar, monitorear, gestionar y aliviar condiciones de
salud. Incluye desde dispositivos implantables e instrumental quirdrgico hasta
plataformas de salud digital y reactivos de diagndstico, todo ello con el objetivo de
mejorar la atencién al Paciente?.

Dispositivo médico® - Cualquier instrumento, aparato,
equipo, implante, dispositivo médico para diagndstico
in vitro, software, material u otro articulo destinado a
su uso en el ambito de la salud humana con fines de:
Prevencion

Diagndstico

Tratamiento

Monitoreo

Rehabilitacion

Control de la concepcion

00O

Se consideran dispositivos médicos

Ortesis, prétesisy Diagndstico in Equipo médico E-Health
materiales vitro

Los dispositivos médicos abarcan desde productos de consumo cotidiano como
gasas o jeringas hasta productos mas complejos como implantes ortopédicos,
valvulas cardiacas, kits de diagnéstico de VIH o equipos y software de resonancia
magnética con fines médicos.

2 :Qué es la Tecnologia Médica? —- MedTech Europe
3 Eltérmino "Dispositivo Médico" esta formalmente definido en Brasil por el RDC N° 751/2022.

ABIIS.ORG.BR
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cDonde pueden usarse? ¢ Quién puede usarlo?
* Hospitales e Profesionales de la salud
e C(Clinicas e Publico general

e Hogar
e Lugares de dificilacceso

Las estimaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) indican que hay
mas de 2 millones de tipos diferentes de dispositivos médicos en el mercado global,
categorizados en mas de 7.000 grupos genéricos de dispositivos®. Estos productos
son esenciales para la atencién sanitaria.

Diferencias entre dispositivos médicos y medicamentos

Es esencial distinguir los dispositivos médicos de los medicamentos, debido a sus
diferentes caracteristicas. Estan regulados por normas distintas, aspectos a
menudo desconocidos para los responsables de politicas publicas, legisladores o
el publico en general. La siguiente tabla compara las diferencias entre dispositivos
médicos y medicamentos.®

Dispositivos médicos Medicamentos

Predominio de pequenasy Predominio de
medianas empresas. multinacionales.

Normalmente se basan en

ingenieria mecanica, eléctricay de Basada en farmacologiay
(o1 ETACCECN CAELI materiales, con una integracion de quimica; también abarca
tecnologias software cada vez mayor. Los biotecnologia, ingenieria

dispositivos de diagnostico in vitro genética, entre otros.

no tienen efecto terapéutico.

Innovacién continua, impulsada
por los avances cientificos 'y

tecnologicos y el desarrollo de
nuevos materiales. Esta evolucion

permanente permite ofrecer un Un proceso largo, que implica

mayor valor clinico a los afos de investigacion.
pacientes, fortalece la
competitividad del sectory exige
un entorno regulatorio cada vez
mas agil y eficaz.

Innovacion

4 Organizacion Mundial de la Salud - Medical Devices.
° Global Medical Technology Alliance - Differences beTWeen medical devices and drugs.
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Cortos (en promedio 2 afios en el
mercado). La mayoria de los
nuevos productos aportan
funciones adicionales y valor
clinico basados en mejoras
incrementales. Normalmente da
lugar a una variedad de modelos Proteccion de patentes
relacionados entre los que el extensa e intensiva.
usuario puede elegir, segun las
necesidades del paciente.
Ausencia generalizada de
proteccion por patentes. Mercado
dindmico, con multiples
competidores.
Normalmente actiian mediante la

Ciclo de vida

interaccion fisica con el cuerpo, o Normalmente actian de
en el caso del diagnéstico in vitro forma sistémica en todo el
no entran en contacto con el cuerpo.
cuerpo.

Fuente: Global Medical Technology Alliance - Differences between medical devices and drugs, modificado por los autores

2. VISION GENERAL DEL SECTOR

El envejecimiento de la poblacidon es un fendmeno global. Esto es lo que muestra el
informe de las Naciones Unidas sobre el Envejecimiento de la poblacién mundial
2019 sobre la esperanza de vida. Casi todos los paises mantendran la tendencia de
crecimiento en el tamano y proporcidon de personas mayores: la proyeccion para el
ano 2050 supera los 1.500 millones de adultos mayores, y de ellos, mas de 426
millones superaran los 80 afos.

Para Brasil, la proyeccion de la OMS para el afio 2050 muestra una reconfiguracion
de la composiciéon demografica, con un aumento porcentual del 92,7% de la
poblacion mayor de 60 afios en comparacién con 2023.

ABIIS.ORG.BR




Faixa Etaria

Alianca Brasileira da
Industria Inovadora

ABIIS

em Saude
a5+ 85+
8084 8084
7579 [ 4 | 7579
70.74 ez | 7074
65-69 6569
60-64 60-64
55.59 55.59
50.54 5054

Falxa Etdria

3539 35-39
3034 3034
2520 2628
202« [ 2024
15-19 1519
10-14 10-14

59 58 | ws ]

04 o4

Poblacién por grupo de edad - 2023 Proyeccion - Poblacion por grupo de edad -
2050

Fuente: OMS - Resumen de datos de salud en Brasil para la Republica Federativa de Brasil®

Asociado a este fendmeno, el aumento de la incidencia de enfermedades crénicas
contribuye al incremento de la demanda para los sistemas de salud, con un
impacto directo en el mercado global de dispositivos médicos y en la gestidon de los
sistemas de salud.

Aunque, por un lado, esto impone nuevos retos, que van mas alla de la expansién
del sector de dispositivos médicos, requiriendo su idoneidad —que implica la
incorporacion de nuevas tecnologias— para ampliar las posibilidades de acceso a
los servicios de salud. Por otro lado, la rapidez de estos cambios asigna nuevas
responsabilidades a las autoridades regulatorias y a los gestores del sistema
sanitario, y la necesidad de revisar sus procesos para tener en cuenta las
transformaciones que surgen cada dia con mayor rapidez.

La expansion del sector puede observarse mediante diferentes indicadores,
incluido el crecimiento del mercado global y nacional. La siguiente tabla presenta
datos sobre la expansion del sector.

2024 Crecimiento
2025 - $572.31 millones de ddlares
(™ 5,5%)

Total 2024 — $54.21 millones de

Mercado Global )
délares

2032 (Proyeccién) — $886.68
millones de délares

(™ 54,93%)

Brasil - Importaciones Total 2024 — $8.01millones de Enero / Sept. 2025 - $6,612
P dolares (™ 9,3%)

8 OMS DATA - Health data overview for the Federative Republic of Brazil

A B I |S U H G ' B R CLN 309 Blocc A /Salaz11 -/

Brasilia/DF - CEP7¢755-51C
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En./ Sep 2024 - $6,049 mil millones
de ddlares estadounidenses

Total 2024 — $852 millones de

Brasil - Exportaciones ddlares Enero / Sep. 2025 - $650.00
P Enero/Sep. 2024 - $616 millones (™ 5.7%)
de ddlares

Preparado por los autores’

Tendencias tecnoldgicas

El crecimiento del mercado global de dispositivos médicos, impulsado por la
creciente demanda de atencién sanitaria, fomenta el desarrollo de alternativas
tecnoldgicas innovadoras, con el potencial de permitir el diagndstico y tratamiento
temprano de enfermedades, cirugias mas seguras, el uso de la telemedicina y la
ampliacidon del acceso de la poblacion a la atencién sanitaria.

Entre las tendencias en aumento del sector se encuentrané:

DISPOSITIVOS . . . ] )
VESTIBLES Los dispositivos portatiles permiten  monitorear

continuamente la salud mediante sensores integrados en
ropa, relojes y auriculares, entre otros.

ROBOTS

MEDICOS o . i
e Los robots médicos se han utilizado cada vez mas con
‘ , diferentes fines, como cirugias minimamente invasivasy de

%l : alta precision, rehabilitacién o diagndstico.

7 Fuente: Preparado por los autores basandose en datos de Fortune Business Insights (Tamafio y Cuota del Mercado de
Dispositivos Médicos, Informe de Crecimiento Global 2032), ABIIS (Boletin Econémico — Edicién 48 - 2025), Anvisa (Lista de
Dispositivos Médicos Regularizados).

8 StartUs Insights
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Las tecnologias inmersivas como la realidad aumentada y
la realidad virtual pueden ofrecer nuevos tipos de
tratamientos y diagndsticos®.

Las tecnologias que incluyen inteligencia artificial (Al),
incluido el aprendizaje automatico, aportan nuevas
perspectivas a partir del analisis de datos generados en la
industria de la salud™.

La impresion 3D permite crear dispositivos médicos a
medida que sean compatibles con las necesidades del
paciente. La técnica puede utilizarse para fabricar
implantes ortopédicos y craneales, instrumental
quirdrgico, moldes anatdémicos 3D para la planificacién
quirurgica, entre otros.

3. DATOS DE LA INDUSTRIA

Resumen ejecutivo - Mercado Global de Tecnologia Médica
El mercado global de dispositivos médicos tuvo un valor estimado de $542.31 millones de ddlares
estadounidenses en 2024, manteniendo una tasa media anual de crecimiento del 6,5 % hasta 2032.
Norteamérica mantuvo su liderazgo, con una participacién del 38,17%, seguida de Europa (27,3%) y
Asia-Pacifico (23,5%), esta ultima como la region de mas rapido crecimiento.
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Los segmentos con mayor peso fueron Dispositivos Terapéuticos (25,8%), Dispositivos Implantables
(24,3%), Reactivos de Diagndstico In Vitro (15,9%), Dispositivos para Monitoreo (16,6%) e
Instrumental Quirdrgico (12%). La demanda creciente de diagndsticos rapidos, tratamientos
minimamente invasivos y tecnologias de monitoreo remoto ha impulsado el mercado.

Las tendencias emergentes estan moldeando el futuro de la industria. Eluso de la Inteligencia Artificial
en dispositivos médicos tiene un crecimiento medio estimado del 12% para 2028, seguido por

dispositivos portatiles (11,3%) y cirugia robdtica (10,5%).

personalizacién de los tratamientos y la eficiencia de los procesos quirdrgicos.

® Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA). 6 de septiembre de 2024 — Augmented Reality and Virtual Reality in

Medical Devices

Estas tecnologias refuerzan

10 imdrf/aiml WG/N88 final:2025 Good machine learning practice for medical device development: Guiding principles

ABIIS.ORG.BR
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A nivel regional, Norteamérica destaca en todas las categorias, con un fuerte liderazgo en monitoreoy
dispositivos terapéuticos. Europa mantiene una posicion consolidada en reactivos de diagndstico in
vitro y cirugia, mientras que Asia-Pacifico crece fuertemente en dispositivos implantables y
monitoreo, impulsado por el envejecimiento de la poblaciéony el aumento de las inversiones en salud.
Estas dindamicas posicionan al mercado global de dispositivos médicos como uno de los segmentos
mas innovadores y estratégicos de la salud en los préximos afios. Visidon general del mercado global
de dispositivos médicos™:

e Tamario del mercado en 2023: $517.0 millones de USD.

e Tamano del mercado en 2024: $542.21 millones de USD.

e Proyeccioén para 2032: $886.69 millones de délares estadounidenses.

e Liderazgo regional en 2024: Norteamérica, con una participacion de mercado del 38,17%.

e Segmentos principales: Dispositivos cardiovasculares, ortopedia, imagenologia diagndstica,
diagnéstico in vitro (DIV), cirugia minimamente invasiva, oftalmologia y atencion para la
diabetes.

e Participacion regional: i) Norteamérica: 38,17% del mercado global. ii) Asia-Pacifico:
$111.93 millones de ddlares estadounidenses en 2024, con previsidon de crecimiento
acelerado.

3.1. Mercado Global de Tecnologia Médica'?

En 2024, el mercado global de dispositivos médicos se consolidd a un nivel de
$542.21 millones de ddlares estadounidenses, apoyado por factores estructurales
como el envejecimiento de la poblacién, el aumento de la prevalencia de
enfermedades croénicas y la digitalizaciéon de la salud. Se espera que la industria
mantenga un ritmo de expansion robusto, con una tasa de crecimiento del 6,5%
hasta 2032, reflejando una creciente demanda de soluciones tecnolégicas
avanzadas, mayor accesibilidad en mercados emergentes e innovaciones en
procedimientos médicos minimamente invasivos.

En términos de segmentacion, los dispositivos terapéuticos lideran con un 25,8%
de participacion, lo que evidencia la fuerte demanda de tecnologias que apoyen
tratamientos personalizados y menos invasivos. Los dispositivos implantables, con
un 24.3%, siguen esta tendencia, impulsados por los avances en protesis
ortopédicas, stents cardiovasculares e implantes neuroldgicos. ElL segmento de

" Business Insider, 2025. Available at: https://www .businessinsider.com/tech-powerhouses-beTTing-on-healthcare-ai-
amazon-nvidia-2025-5?utm source. Accessed on 06/02/2025; Fortune Business Inside, 12/05/2025. Available at :
https://www.fortunebusinessinsights.com/industry-reports/medical-devices-market -100085. Accessed on 06/02/2025;
gromley, Brian. Medical-Robotics Startup Mendaera Raises $73 Million for Market Launch. Wall Street Journal. 2024-09-26.
Available at : arXiv+16WSJ+16Medi-Tech Insights+16. Accessed on 02/02/2025; Pharmchoices, Global Medical Devices
Market Size, Top Ranked Medical Device Companies (2024). Pharmchoices. 2025. Available at
hTTps://pharmchoices.com/the-global-medical-device-market-size-2/?utm source. Accessed in: 06/02/2025.

12 Fortune Business Insights: Medical Devices Market Report 2024; Market Data Forecast : Medical Devices Market ; gm
Insights: Implantable Medical Devices Market; GlobeNewswire: Medical Devices Market Statistics 2024 and Mordor
Intelligence: Global Medical Device Technologies Market Industry.
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diagndstico in vitro (DIV), que representa el 15.9% del mercado global, sigue
creciendo rapidamente con la evolucion de las pruebas moleculares y la medicina
de precision. Los dispositivos de monitoreo remoto, apoyados por la integracién del
Internet de las Cosas (loT) y la inteligencia artificial (IA), refuerzan el movimiento
global hacia la gestién de la salud en tiempo real y de forma descentralizada.

A nivel regional, Norteamérica sigue siendo el mayor centro, con un 38.17% del
mercado global, beneficiandose de un ecosistema de innovacion maduro, una base
industrial sélida y, para 2024, un entorno regulatorio relativamente estable. Asia-
Pacifico destaca como el mercado de crecimiento mas rapido, sustentado en el
aumento de las inversiones en infraestructura sanitariay el crecimiento de L clases
media en China, India y el sudeste asiatico. Europa, aunque madura, sigue siendo
relevante en los segmentos de imagenologia diagndstica y cirugia robética. En el
contexto latinoamericano, Brasil consolida su posicion como el mayor mercado
regionaly un centro estratégico de exportaciones, especialmente a Estados Unidos,
que representa el 22% de las exportaciones brasilefias en el sector. La cadena de
produccién brasilefa ha buscado aumentar su competitividad en nichos de mayor
valor afadido, como el diagndstico in vitro, los implantes ortopédicos y los
dispositivos interconectados, adaptandose a las presiones de un entorno
comercial global cada vez mas afectado por nuevas politicas arancelarias y la
reconfiguracion de las cadenas de suministro.

Crecimiento del mercado global de tecnologia médica (2024 - 2032)"®

886,68

542,21 572,31

Capitalizacion bursatil (mil
millones de dolares)

2024 2025 2032

La evolucién del mercado global de dispositivos médicos entre 2023 y 2025,
ilustrada en el diagrama anterior, muestra un crecimiento constante impulsado por

'3 Fortune Business Insights /SkyQuest 2024.
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los avances tecnolégicos, una mayor demanda de diagndsticos rapidos y un
aumento de la poblacién mayor.

Segmentacion global del mercado (2023-2025)"

La trayectoria de los diferentes segmentos entre 2023 y 2025, ilustrada en el
diagrama siguiente, muestra una tendencia hacia la apreciacion de las tecnologias
terapéuticas e implantes, que contindan liderando el mercado global en valor
absoluto.

Se espera que los dispositivos terapéuticos superen los 150,000 millones de
dolares estadounidenses en 2025, seguidos de cerca por los dispositivos
implantables, lo que demuestra la consolidacién de la demanda de intervenciones
de mayor complejidad y personalizacion, como protesis inteligentes, stents
bioactivos e implantes neurolégicos.

150
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S - 140
= — 132
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= o 89
o
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8 80
o 65 70
& 60
Q
©
o
=
>
2023 2024 2025

@ Diagnostico in vitro (IVD) === Dispositivos terapéuticos e Dispositivos de monitoreo

e |nstrumentos quirlrgicos === Dispositivos implantables

Por otro lado, también hay un crecimiento significativo en dispositivos de
monitoreo y diagnéstico in vitro (DIV), impulsados por la digitalizacién de la salud,

4 Fortune Business Insights / Market Data Forecast / GM Insights (2024).
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la busqueda de modelos predictivos y de atencidon continua, asi como por el
fortalecimiento del concepto de "atencidon centrada en el paciente".

Elinstrumental quirdrgico, aunque con menor crecimiento relativo, mantienen una
trayectoria estable, reflejando una base consolidada de demanda hospitalaria
tradicional, pero con margen para incorporaciones como la robdtica quirurgica, la
visualizacion 3Dy la instrumentacion guiada por imagenes.

En 2024, la segmentacion del mercado global de dispositivos médicos, ilustrada en
la tabla siguiente'®, destaca el valor absoluto estimado del mercado para cada
segmento (en miles de millones de dodlares), las principales tendencias y los
aspectos relevantes de cada segmento.

Capitalizacion

Segmento bursatil (miles de Aspectos relevantes y tendencias
millones de doélares)

Alta demanda de pruebas rapidasy
(DIV) precisas
Dispositivos Avances en tratamientos
terapéuticos minimamente invasivos
90 Crecimiento impulsado por
monitoreo tecnologias wearables
Innovaciones en cirugia robéticay
Instrumental quirdrgico 65 .
laparoscoépica
131.9 Creciente demanda de protesis 'y
implantables : stents

Como hemos visto, el mercado global tiene dos segmentos que destacan, cuya
contribucion en 2024 esta equilibrada, como se ilustra en el diagrama siguiente.

' Preparado por los autores a partir de datos de Fortune Business Insights (Medical Devices Market Report 2024); Market
Data Forecast (Medical Devices Market); gm Insights (Implantable Medical Devices Market); GlobeNewswire (Medical
Devices Market Statistics 2024) and Mordor Intelligence (Global Medical Device Technologies Market Industry).

A B | |S U R G ' BR CLN 309 Blocc A /Salaz1 -AsaNerte

Brasilia/DF - CEP7¢755-51C

Tel: 155 613033-4402



22

Alianca Brasileira da
Industria Inovadora
em Saude

ABIIS

% por segmento del mercado global - 2024

Dispositivos terapéuticos _ 25,8%
Dispositivos para monitoreo _ 16,6%

Instrumentos quirurgicos _ 12,0%

Dispositivos implantables _ 24,3%

piagnéstico in vitro (VD) ||| TG %

Dispositivos terapéuticos, que representan el 25,8% del mercado, y
Dispositivos implantables, con un 24.3%.

Estos segmentos estdn impulsados por factores estructurales como el
envejecimiento de la poblacién, el aumento de enfermedades cronicas, y la
creciente demanda de procedimientos minimamente invasivos y tecnologias
avanzadas de implantes. Ademas, el segmento se beneficia del avance de la
medicina regenerativa y de la integracion entre la ingenieria biomédica y la
inteligencia artificial.

El segmento de Diagnodstico In Vitro (DIV), con un 15.9%, también tiene una fuerte
representatividad, reflejando la creciente importancia de las pruebas rapidas de
laboratorio y la medicina personalizada. Los dispositivos para monitoreo (16.6%)
parecen un sector al alza, debido al crecimiento de los dispositivos portatiles y la
integracion de tecnologias de Internet de las Cosas (loT). En particular, el mercado
de monitoreo se esta acelerando con la adopcion de tecnologias wearables y
sensores inteligentes, con una fuerte interfaz con big data, analisis e
interoperabilidad de datos clinicos.

Por dltimo, el instrumental quirdrgico representa el 12% del mercado en 2024,
sustentado por los avances en cirugia robdtica y técnicas menos invasivas.

Implicaciones estratégicas: Esta evolucion segmentada demuestra que las
empresas y paises que deseen alcanzar relevancia global deberan alinear sus
capacidades productivas e innovadoras con areas de alta intensidad tecnoldgica 'y
valor anadido. También refuerza la necesidad de fomentar politicas publicas
orientadas a la digitalizacion de la salud y al desarrollo de talento multidisciplinario,

ABIIS.0RG.BR g e



23

Alianca Brasileira da
Industria Inovadora
em Saude

ABIIS

combinando ingenieria, ciencias de la vida y ciencia de datos. Para Brasil, esta
segmentacion puede guiar la definicién de areas prioritarias para la inversion
nacional, ya sea a través de parques tecnoldgicos, incentivos fiscales o
asociaciones internacionales.

Participacion Regional en el Mercado Global (2024)16

Como se ha mencionado, Norteamérica sigue liderando la participacién de las
diferentes regiones en el mercado global en 2024, gracias a las inversiones en
innovacion. Por otro lado, Asia-Pacifico muestra un fuerte crecimiento impulsado
por la demanda emergente. El diagrama siguiente ilustra los porcentajes de la
participacidon de mercado global de cada regioén:

38%

T‘—E 27%

o 0

‘0 24%

g
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©

Q
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£

& 6% 5%
Norteamérica Europa Asia-Pacifico Ameérica Latina Oriente Medio

y Africa

Principales paises manufactureros 2024:17

La concentracion global de la capacidad productiva y tecnoldgica del sector de
dispositivos médicos sigue siendo una caracteristica destacada del sector. Estados
Unidos lidera, con alrededor del 40% de la participacion de mercado
manufacturero global, impulsado por un ecosistema de innovacion robusto,
infraestructuras industriales avanzadas y la presencia de lideres globales como
Medtronic, Johnson & Johnson y Abbott. Alemania, con un 15%, destaca como el
centro europeo mas relevante, reconocido por su excelencia en tecnologia de
ingenieria e imagenologia diagndstica, representado por actores como Siemens
Healthineers y B. Braun.

'8 Fortune Business Insights / Mordor Intelligence (2024)
71dem.
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China ocupa el tercer puesto con un 10% de participacion, reflejando el ascenso
mas rapido como fabricante global, especialmente en categorias como equipos
basicos, monitoreo y dispositivos de bajo y medio valor afadido, con empresas
como Mindray ganando presencia internacional. Paises Bajos (8%) y Suiza (5%)
completan el ranking, ambos con un fuerte enfoque en segmentos de alta
tecnologia: Philips, en los Paises Bajos, es una referencia en diagndstico por
imagenologia y cuidados criticos, mientras que Suiza alberga empresas lideres en
diagndstico in vitro, como Roche.

Los 10 principales paises manufactureros(%)

I
o

Estados Unidos
Alemania
China

Paises Bajos

OOI
[Eny
o

[N
[$,]

Suiza

[S2 R ]

Irlanda
Japén

~ b

Corea del Sur
Francia

N

México

"y
w

La siguiente figura® refuerza que, aunque estan surgiendo nuevas regiones, el
liderazgo global de la produccién MedTech sigue estando fuertemente en los polos
tradicionales de innovacioén y calidad, que combinan la escala de produccidn con
lainversion en investigacion y desarrollo.

Principales paises consumidores™

e Estados Unidos: El mayor mercado de consumo, con ventas estimadas de
$179.80 millones de ddlares en 2024.

e China: Tercer mayor mercado global, representando el 6,6% del mercado
mundial.

e Japoén: Mercado maduro con alta demanda de tecnologias avanzadas.

'8 Fortune Business Insights / Statista / MedTech Europe (2024)
'® Pharmachoices, Op .Cit . 2024. ElectrolQ. Medical Devices Statistics by Market Share and Revenue. 2024. Available at
:https://electroiq.com/stats/medical-devices-statistics/?utm source. Consultado el 06/02/2025.
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e Alemania: Principal mercado en Europa, con una fuerte demanda de
dispositivos de alta calidad.

e Brasil: El mayor mercado de América Latina, seguido de México, Colombia y
Argentina.

Consumo (mil millones de ddlares estadounidenses)

Estados Unidos |, 179.8
China | 35.8
Japén I 32.5
Alemania | 271

Francia [ 18.9
Reino Unido [ 18.2
ltalia [l 15.6
Canada [ 148

Brasii [l 15.4
Australia [l 13.2

Norteamérica, ademas de ser el mayor productor mundial, sigue siendo el mayor
mercado de consumo en casi todos los segmentos, liderando especialmente en
Dispositivos para Monitoreo (45%) y Diagnéstico In Vitro (DIV) (40%), lo que refleja
la penetracion de tecnologias interconectadas y personalizadas.

Europa mantiene una posicion sdlida en instrumental quirurgico (26%) y
dispositivos implantables (25%), en linea con su historial de excelencia en
ingenieria biomédica y cirugia robética. Asia-Pacifico es la regidon con la mayor
dinamica de crecimiento, con una participacion significativa en Dispositivos
Implantables (29%) e Instrumental Quirurgico (28%), impulsado por la expansién de
la cobertura sanitariay el aumento de la inversién en infraestructuras hospitalarias
en paises como China, Japony Corea del Sur.

En regiones emergentes, como América Latina, Oriente Medio yAfrica, el consumo
sigue concentrandose mas en segmentos basicos y de necesidades esenciales,
como el diagndstico in vitro (DIV) y los dispositivos terapéuticos, pero estas
regiones representan una oportunidad de crecimiento futuro a medida que se
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desarrollan sus economias y sistemas de salud. En conjunto, la siguiente tabla
ilustra la comparacion del consumo por regién y segmento en 2024« y destaca no
solo el perfil actual de demanda global, sino también las oportunidades regionales
de expansion estratégica por segmento.

i Asia - Oriente
Norteamérica Europa Pacifico América Medio
(%) (%) Latina (%) y

Segmento

(%) Africa (%)
Diagnéstico in
vitro (DIV) 40 25 23 / 5
oS 42 23 24 6 5
45 22 25 5 3

quirargico
Dispositivos 39 25 29 4 3
implantables

Paises lideres en innovaciéon tecnolégica®

o Estados Unidos: lider mundial en el sector, con grandes centros de
produccién en California (concentra muchas empresas de tecnologia
médica e investigacién, con proximidad a universidades y centros de salud),
Minnesota (una region llamada "Medical Alley", histéricamente central en la
produccién de dispositivos médicos, especialmente cardiovasculares,
ortopédicos e implantables), Massachusetts (centro de biotecnologia, con
fuertes vinculos con instituciones de investigacion e innovacion) y otros
estados con una presencia relevante, como Indiana y Pensilvania, con
formacién en e ingenieria.??

e Alemania: Un aspecto unico de la industria alemana de dispositivos
médicos es la presencia de empresas familiares ubicadas en zonas rurales,
como Tuttlingen. Esta ciudad suele ser conocida como el "Centro Mundial
de Tecnologia Médica".

20 Fuente: Preparado por el autor a partir de datos de Fortune Business Insights — Medical Devices Market Report
2024;PharmChoices — Global Medical Device Market Size, GlobalData and Mordor Intelligence.

21 SHER, Ajer. Leading Medical Device Companies by Country. Alpha Sophia. 06/20/2024. Available at : hTTps://WWW
.alphasophia.com/blog-post/leading-medical-device-companies-by-coun-

source. Consultado en: 02/06/2025.

22 |mprove Medical. Disponible en: https://www.improve-medical.net/resources-13/Top-Medical-Device-Manufacturing-
Hubs-in-the-United-States?utm_source. Consultado el 26/11/2025.
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e China: Se esta convirtiendo rapidamente en un actor importante en la
industria de dispositivos médicos. Aunque las empresas chinas aun no estan
entre las 15 principales lideres mundiales en ingresos, el rapido crecimiento
del paisy las importantes inversiones en el sector deberian considerarse un
punto a destacar en el sector.

e Suiza: Fuerte en investigacion y desarrollo, especialmente en diagnéstico in
vitro. Alberga a actores importantes en la industria, especialmente en
implantes e instrumentos de precision.

o Paises Bajos: El pais relune a centros especializados de fabricacién,
investigacidon y una comunidad empresarial con amplia experiencia en el
desarrollo de tecnologias aplicadas a la salud. Eindhoven es el punto central
de este ecosistema, ya que alberga a empresas de alta tecnologia,
proveedores de componentes, asi como a institutos dedicados al campo de
la ingenieria biomédica.

Principales empresas manufactureras (2024)

El diagrama y la tabla a continuacion muestran las mayores empresas de
dispositivos médicos poringresos en 2024 2,

Medtronic | 2 36
Johnson &Johnson |GG 0./
Abbott Laboratories | NI Oo.1
Siemens Healthineers || NI - S
Stryker Corporation | NI O:°
Becton Dickinson (BD) I -/
Philips Healthcare [ HNNNNERDN 1.7
GE Healthcare I 0.5
Boston Scientific | EGKGcTczGEGNININIING—eE 153
Danaher Corporation [ NNRNINIELELEN 1:.6

Ingresos en billones de délares
estadounidenses

# Compaiiia Pais de origen Segmentos principales
1 \ Medtronic EE. UU. \ Cardiovascular, neurocirugia, diabetes

2 Prod, Donagh Fitzgerald B. and Wilson, Claire. Top Medical Device Companies in the World ranked by sales revenue for
2024. Get Reskilled. May 2024. Available at : hTTps://WWW .getreskilled.com/medical-device-companies/?utm
source=chatgpt .com. Consultado en: 02/06/2025
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2 Johnson & Johnson EE. UU. Cirugia, Ortopedia, Cardiovascular
3 Laboratorios Abbott EE. UU. Diabetes, cardiovascular, diagndéstico
4 | Siemens Healthineers Alemania Imagenologia diagndstica, oncologia
5 Corporacion Stryker EE. UU. Ortopeldl.a, neuromrugla,.cwugla
minimamente invasiva
6 | Becton Dickinson (BD) EE. UU. Diagnéstico, Dispositivos Quirdrgicos
7 Philips Healthcare Paises Bajos Imagenologlg dlagn.ostlca, cuidados
intensivos
8 GE Healthcare EE. UU. Imagenologia dle]gnostlca, cuidados
criticos

9 Boston Scientific EE. UU. Cardiovascular, neurologia, urologia
10 | Corporacion Danaher EE. UU. Diagnéstico, Ciencias de la Vida

Tendencias emergentes?24

¢ Integracion de Inteligencia Artificial (IA): La IA se esta incorporando en
dispositivos para mejorar diagndsticos y personalizar tratamientos,
especialmente en radiologia y monitoreo remoto.

e Dispositivos portatiles: La popularidad de dispositivos como los monitores
continuos de glucosa (CGMs) estéa creciendo, con empresas como Dexcom
y Abbott liderando el mercado.

e Cirugia Robotica: Como se ha mencionado, las empresas estan avanzando
en sistemas quirurgicos asistidos por robots, ofreciendo procedimientos
Menos invasivos y una recuperacion mas rapida.

24 Mordor Intelligence. Medical Devices Market Size & Share Analysis - GroWTh Trends & Forecasts (2025 - 2030). Mordor
Intelligence. 2025. Available at: https://www .mordorintelligence.com/industry-reports/global-medical-device-
technologies-market-industry?utm source. Accessed in: 06/02/2025; emr Claight . Medical Devices Market Size Analysis -
Market Share, Forecast Trends and Outlook Report 2025-2034. emr Claight . Available at:
https://www.expertmarketresearch.com/reports/medical-devices-market?utm source. Accessed in: 06/02/2025, gaTlin,
Allison. As Diabetes BaTTle Heats Up, Spotlight Turns to Dexcom, AbboTT . Investors Business Daily . Available at:
https://www.investors.com/news/technology/dexcom-stock-abboTT-stock-diabe-tes-devices-continuous-glucose-
monitors/?utm source. Consultado en: 02/06/2025.
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3.2. Mercado brasileno de tecnologia médica

Resumen ejecutivo - Mercado brasilefo de tecnologia médica

En 2024, el mercado brasileio de dispositivos médicos mantuvo una tasa de crecimiento
sélida, reflejada en el aumento del 19,4% en las importaciones, que totalizd $8,012 millones
de ddlares, y el incremento del 8,7% en las exportaciones, que alcanzé los $852 millones de
délares (Fuente: ABIIS, Boletin Econdmico Edicién 48). El consumo aparente del mercado
siguio la misma tendencia de expansion, reforzando la importancia de Brasil como el mayor
mercado de América Latina en el sector.

La lista de importaciones sigue concentrada, con Estados Unidos (15.3%) y Alemania (15.1%)
liderando como principales proveedores, seguidos por China, Irlanda y Suiza. Estas cifras
reflejan una alta dependencia brasilefia de tecnologias avanzadas producidas en centros
tradicionales, especialmente en los segmentos de imagenologia diagndstica, implantables y
materiales de apoyo quirurgico.

En cuanto a exportaciones, Estados Unidos también destaca como el principal destino (22%
del total de exportaciones), seguido por socios regionales y europeos como Argentina, Paises
Bajos, Bélgica y Colombia. El perfil de las exportaciones brasilefias sigue centrado en nichos
de competitividad consolidada, como prétesis ortopédicas, productos dentales y materiales
de apoyo quirurgico.

El sector brasilefio emplea actualmente a 149,955 profesionales directamente en la industria
y 301,677 en servicios complementarios diagndsticos y terapéuticos, consolidandose como
un importante generador de empleos calificados.

Las oportunidades para Brasil incluyen la posibilidad de atraer nuevas inversiones en
manufactura local, aprovechar la reconfiguracion de las cadenas de suministro globales y el
impacto de las nuevas politicas arancelarias estadounidenses, que abren espacio para
proveedores alternativos. También existe un potencial de crecimiento significativo en los
segmentos de dispositivos conectados, monitoreo remoto y diagndstico in vitro, en linea con
las tendencias globales de digitalizacion en el area de salud.

Entre los principales riesgos destacan la exposicion a flujos de productos redirigidos
(especialmente desde China y Europa), la necesidad de modernizacién regulatoria y los
desafios estructurales de la competitividad industrial. Superar estas barreras sera clave para
qgue Brasil avance hacia una posicion mas estratégica e integrada en el mercado global de
dispositivos médicos.

El mercado brasileno de dispositivos médicos mostré un desempefio sdlido en
2024, consoliddandose como el mayor de América Latina y mostrando un
crecimiento significativo en comparacion con 2023.
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Tamaio y crecimiento del mercado (Figura 9)%

e Valor de mercado: En 2024, se estimd que el mercado brasilefio de dispositivos
médicos ascendia a aproximadamente $15.4 billones de délares, representando
alrededor del 2.5% del mercado global.

e Crecimiento anual: Hubo un crecimiento del 11.5% en comparacién con 2023,
impulsado principalmente por el segmento de reactivos y analizadores para
diagndstico in vitro, que registré un aumento del 28.4%.

e Proyecciones para 2025: Se espera estabilidad en el consumo aparente, que se
mantenga cerca de los $7.5 billones de ddlares estadounidenses.

Ingresos en billones de ddlares estadounidenses

15,4 15,5

13,8

2023 2024 2025

Comercio exterior?®

e Importaciones: Las importaciones brasilefias de dispositivos médicos
ascendieron a $8,012 billones de USD en 2024, lo que representa un aumento
del 19,4% respecto a 2023 ($6,710 billones de USD).

% MEDICINA S/A. Medical devices and in-vitro diagnostics market grew 57.9%. Medicina S/A. Available at :
hTTps://medicinasa.com.br/dispositivos-invitro/?utm source._Consultado en: 06/02/2025; sanTos, Juliana. Healthcare
sector creates 5,000 jobs and boosts the medical device market . Business Health. 03/20/2025. Disponible en :
https://www.
saudebusiness.com/mercado-da-saude/setor-de-saude-cria-5-mil-empregos-e-impulsiona-mercado-de-dispositivos-
medicos/?utmsource. Consultado en: 06/02/2025. abimed. The scenario for medical equipment and devices in 2025 should
be one of stability, with complex and interconnected challenges. ABIMED. 01/31/2025. Disponible en: https://abimed.org.br/
noticias/cenario-para-equipamentos-e-dispositivos-medicos-em-2025-deve-ser-de-estabilidade-com-desafios-
complexos-e-interligados/?utm source. 06/02/2025. Consultado en: 02/06/2025.

26 Datos extraidos del Boletin Econémico de la ABIIS, Edicién 48.
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e Exportaciones: Las exportaciones brasilenas de dispositivos médicos
alcanzaron los $852 millones de ddlares estadounidenses en 2024, con un
crecimiento del 8,7% respecto al afio anterior ($784 millones de ddlares).

Comercio Exterior

8012
6710
|
Importaciones (millones de ddlares Exportaciones (millones de ddlares
estadounidenses) estadounidenses)

W 2023 w2024

Los 10 principales paises exportadores de dispositivos médicos a Brasil (2024)%

Las importaciones de Brasil siguen concentradas en unos pocos socios
estratégicos, como se ilustra en el diagrama siguiente.

Estados Unidos NN 15,30%
Alemania INNIININENEGEGEGENEEEEEE 15,10%
China NN 11,10%
ELGERE ECRKA
Suiza NG 35,70%
Puerto Rico NI 5,30%
Japon I 4,90%
Francia I 2,90%
Italia 1N 2,30%
Dinamarca I 2,30%

Estados Unidos (15.3%) y Alemania (15.1%) comparten el liderazgo, reflejando la
confianza del mercado brasilefio en tecnologias de vanguardiay normas de calidad
reconocidas internacionalmente, especialmente en segmentos como la
imagenologia diagndstica, las protesis y los dispositivos quirdrgicos avanzados.
China, conun 11,1%, mantiene una posicion sélida como proveedor de dispositivos

27 1dem.
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de valor anadido de valor medio y bajo, como equipos de proteccion personal (EPP),
monitoreo y dispositivos basicos para uso hospitalario — un papel que se amplid
durante y después de la pandemia.

Irlanda (9.3%) y Suiza (8,7%) también destacan, importantes exportadores de
tecnologias especificas: Irlanda, con una fuerte presencia en dispositivos
cardiovasculares y terapéuticos, y Suiza, con liderazgo en diagndstico in vitro.
Paises como Puerto Rico, Japdn, Francia, Italia y Dinamarca completan la
clasificacion, evidenciando el caracter diversificado, pero aun muy concentrado en
los actores tradicionales, de la agenda de importaciones brasilenas. La grafica
también revela una dependencia relevante de productos de origen extra-regional, lo
que plantea una alerta estratégica sobre la necesidad de fortalecer la industria local
y una mayor diversificacion de socios, especialmente ante riesgos de
interrupciones logisticas o comerciales.

Los 10 principales destinos para las exportaciones brasilenas de dispositivos
médicos (2024)

Estados Unidos I, 22
Argentina [IIININEGE 7,50%
Paises Bajos IININEGEE 7,10%
Bélgica NN 5,60%
Colombia [ 4,90%
Mexico [N 4,40%
Paraguai [ 3,30%
Chile M 3,50%
Suiza M 2,60%
Alemania [ 2,50%

Estados Unidos sigue siendo el principal mercado y destino prioritario para la
industria nacional, absorbiendo el 22,0% de las exportaciones brasilefias en el
sector en 2024 (Figura 12).

La presencia de Estados Unidos como principal mercado demuestra la capacidad
competitiva de ciertos nichos de produccion brasilefa, como los dispositivos
ortopédicos, los materiales de apoyo quirdrgico y los productos dentales,
segmentos en los que Brasil ha desarrollado diferencias de calidad y costos. En
segundo lugar, Argentina (7,5%) refleja la integracidn comercial natural del Cono
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Sur, seguida por los Paises Bajos (7,1%) y Bélgica (5,6%), que funcionan no solo
como consumidores finales, sino también como centros logisticos para la
redistribucion a otros mercados europeos.

La presencia de Colombia, México, Paraguay y Chile refuerza el papel estratégico
de América Latina como un destino relevante y en crecimiento para la industria
brasilefia de dispositivos médicos. Al mismo tiempo, la inclusién de Suiza y
Alemania entre los 10 principales destinos apunta hacia oportunidades crecientes
de penetracion en mercados maduros con altos requisitos regulatorios. En
conjunto, la grafica muestra un perfil exportador diversificado, con predominio
regional en América y avances progresivos en Europa, pero que aun ofrece un
margen significativo de expansién en los mercados asiaticos y de Oriente Medio,
segmentos que actualmente estan poco explorados por la industria nacional.

Segmentacion del mercado brasileno®®

e Diagnostico in vitro (DIV): Este segmento destacd con un crecimiento del 28,4%
en 2024, reflejando la creciente demanda de pruebas rapidas y precisas.

e Materiales y equipos médicos: Registraron un aumento del 5.6% en 2024,
impulsado por la modernizacién de las infraestructuras hospitalarias.

e Protesis e implantes (OPME): Mostraron un crecimiento del 5.2% en 2024, en
linea con el envejecimiento de la poblacién y el aumento de los procedimientos
ortopédicos.

Crecimiento por segmento (2024)

Al analizar el crecimiento de dispositivos médicos en Brasil por segmentos,
ilustrado en el diagrama siguiente, destaca el segmento de Diagnéstico In Vitro
(DIV), que mostré una expansion significativa del 28%, reflejando el fortalecimiento
de la demanda de pruebas de laboratorio, diagndsticos rapidos y tecnologias
orientadas a la prevencion y seguimiento de enfermedades crdnicas e infecciosas.

28 Health Business, 2024.
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Diagnostico In Vitro (DIV)  Materiales y Equipos Proétesis e implantes

(OPME)

En contraste, los segmentos de Materiales y Equipos, y Protesis e Implantes
(OPME) registraron un crecimiento mas modesto, del 5.7% vy 5.2%,
respectivamente, lo que indica mayor estabilidad y posible saturacién o
dependencia de ciclos de renovacidon tecnolégica mas largos. Esta asimetria
sugiere oportunidades estratégicas para inversiones e innovacion, especialmente
en el sector diagnéstico, al tiempo que refuerza la necesidad de politicas que
estimulen la produccién local y la adopcién de tecnologias en otros segmentos.

Empleabilidad e industria nacional??

389.450

85.971

Empleos Directos en la Industria Profesionales Comercio y Servicios

El sector de dispositivos médicos en Brasil generd, en 2024 (Figura 14):
° 85,971 empleos directos en la industria de equipos y dispositivos médicos;

y

22 Boletin Econémico de ABIIS, Nimero 48, 2024.
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° 389,450 empleos en servicios complementarios para las areas de
diagndstico y tratamiento, que incluyen laboratorios, clinicas y servicios
especializados vinculados al sector.

Mientras aproximadamente el 85% de los profesionales estan asignados al
comercioy los servicios, solo el 15% trabaja directamente en la industria, sumando
un total de 85 mil empleos industriales. Esta diferencia muestra que, aunque la
base productiva es relevante, el sector genera mas oportunidades en actividades
relacionadas con la comercializaciéon, el servicio técnico, la logistica, la
representacién y la distribucién, lo que sirve de puente entre el producto y el
sistema sanitario.

Este perfil revela el potencial para ampliar la base industrial mediante politicas que
fomenten la manufactura local, lo que no solo podria mejorar la balanza comercial,
sino también ampliar los empleos industriales con mayores calificaciones técnicas
y salariales. Ademas, la alta empleabilidad en los servicios indica que el sector
también puede ser un vector importante de calificacion profesional e inclusién
econdmica, especialmente en las areas de salud, ventas técnicas y servicios
especializados.

3.3. Perspectivas de futuro®

A pesar del crecimiento observado en 2024, 2025 presentdé un escenario de
estancamiento, con el consumo aparente de dispositivos médicos manteniéndose
cercade los niveles de 2024. Factores como los desafios econdmicosy las politicas
de reembolso pueden influir en esta perspectiva en 2026 y las dificultades
geopoliticas internacionales proyectan un préximo ano de resiliencia. El FMI
también revisé a la baja la previsiéon de crecimiento para Brasil en 2026.3

Comparacion de la evolucion del mercado: Mundo x Brasil®?

El diagrama siguiente muestra la trayectoria de crecimiento del mercado global de
dispositivos médicos en comparacién con el mercado brasilefio entre 2023y 2025.

30 ABIMADO, Op. Cit. .2025.
31 ABIIS (Boletin Econémico — Edicién 51 - 2025).
32 Datos extraidos de Fortune Business Insights, 2024 y del Boletin Econémico de la ABIS, 48/2024.
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517 542

14 15 16

2023 2024 2025

= Mercado Global (bilones de délares estadounidenses)

Mercado brasilefio (bilones de délares estadounidenses)

Mientras que el mercado global se ubica en 517 billones de délares en 2023y crece
hasta 572.31 billones en 2025 (un crecimiento constante impulsado portendencias
globales como el envejecimiento de la poblacidn, las tecnologias digitales y la
innovacion en terapias minimamente invasivas), el mercado brasilefio sigue una
curva mas modesta pero aun robusta, partiendo de 13.80 billones de délares en
2023, alcanzando 15.40 billones en 2024 y estabilizandose alrededor de los 15.50
billones en 2025.

El crecimiento de Brasil en 2024 (+11.5%) fue superior a la media global (~6%),
impulsado por factores puntuales como la alta demanda de reactivos de
diagndstico in vitro post-pandemia e inversiones hospitalarias. El mercado
brasileno se mantuvo estable en 2025 debido a desafios econdmicos internos y
limitaciones en el sistema de reembolso y el financiamiento publico, emulando al
mercado global.

Para 2026, el escenario internacional es complicado, con aumentos arancelarios y
el uso de mecanismos econdmicos como instrumentos de presion politica que
pueden frenar el flujo del comercio de dispositivos médicos y, en consecuencia, el
mercado brasilefo. Por otro lado, a nivel nacional, el uso de incentivos fiscales y
lineas de crédito, como los ofrecidos por el Banco Nacional de Desarrollo
Econdmicoy Social (BNDES)y la politica industrial Nueva Industria Brasil (NIB), con
una prevision de inversion de 300,000 millones de R$ (Reales) para 2026, deberia
beneficiar tanto al Sistema Unificado de Salud (SUS) como al sector privado. El
Complejo Econdmico-Industrial Saludable (CEIS), que busca aumentar la
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produccién nacional de dispositivos médicos, es una posibilidad para fortalecer la
cadena productiva y fomentar la innovacion tecnoldgica.?® Estos factores pueden
impulsar el sector en 2026, pero no hay garantia de que estos incentivos sean
suficientes para contener los desafios regulatorios y fiscales que Brasil sigue
enfrentando.

Crecimiento por segmento (Brasil vs. Mundo - %)%

El crecimiento porcentual de los principales segmentos de dispositivos médicos en
Brasily a nivel mundial en 2024 se ilustra en la tabla siguiente:

T Crecimiento Brasil de
global (%) crecimiento (%)
Diagnéstico in vitro (DIV) 8,0% 28.4%
Dispositivos terapéuticos 6,5% 5,6%
Dispositivos para Monitoreo 7,5% 7,0%
Instrumental quirdrgico 5.0% 5,2%
Dispositivos implantables 6,8% 6,0%

e Elsegmento de Diagndstico In Vitro (DIV) en Brasil crecié muy por encima de la
media mundial, reflejando inversiones aceleradas en pruebas rapidas y la
reestructuracion del parque de laboratorios del pais.

e En Dispositivos Terapéuticos e Instrumental Quirdrgico, el crecimiento brasilefio
fue similar al global, senalando la maduracién de estos mercados.

e En Monitoreo de Dispositivos Implantables, Brasil sigue las tendencias globales,
pero con un potencial aun por explorar — especialmente en monitoreo remotoy
dispositivos conectados (loT).

Brasil destaca en nichos como el diagndstico in vitro, mientras sigue buscando
alinearse con el crecimiento global en tecnologias mas avanzadas (robética, IA,
dispositivos interconectados). Esto indica tanto oportunidades de inversidn como
la necesidad de politicas publicas que fomenten la innovacidon y acerquen al pais a
los lideres mundiales en dispositivos médicos.

Riesgos y oportunidades

Para Brasil, las oportunidades residen en la capacidad de posicionarse como un
centro de produccidén alternativo en medio de la actual reconfiguracién de las

33 JGNORADO. Disponible en: https://abimed.org.br/noticias/cenario-para-equipamentos-e-dispositivos-medicos-em-2025-

deve-ser-de-estabilidade-com-desafios-complexos-e-interligados/. Consultado el 27/11/2025.
34 Datos de Fortune Business Insights; ABIMADO; Salud Business y Analisis de GM.
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cadenas de suministro globales, especialmente ante las nuevas politicas
arancelarias estadounidenses que afectan a los proveedores tradicionales en
China y Europa. También hay margen para fortalecer las exportaciones de
segmentos como el diagndstico in vitro, prétesis ortopédicas y monitoreo remoto,
nichos en los que el pais ya cuenta con habilidades industriales crecientes. La
demanda interna creciente de dispositivos interconectados abre nuevas vias de
crecimiento.

Por otro lado, los riesgos para el sector brasilefio incluyen la posibilidad de un
aumento de la competenciainterna, debido alredireccionamiento de los superavits
globales, principalmente de productos chinos y europeos afectados por los
aranceles estadounidenses.

Ademas, persisten desafios estructurales, como la burocracia regulatoria, la falta
de escala de produccién en segmentos altamente complejos y la necesidad de
invertir en innovacién y digitalizacién para competir con los actores globales. Para
aprovechar las oportunidades emergentes y mitigar riesgos, sera esencial que
Brasil avance en politicas industriales articuladas, estimulando la I&D en el sector
de la salud y construyendo un entorno regulatorio mas agil que converja con las
normas internacionales.

ABIIS.ORG.BR kil
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4. REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

El objetivo principal de la regulacidon de productos es la proteccién de la salud
publica. A través de él, la poblacion tiene acceso a dispositivos médicos seguros
con un desempefo adecuado, promoviendo mejores resultados en salud publica®®.
Aunque indispensable, la regulacion no debe inhibir la innovacion ni crear
obstaculos innecesarios al comercio, la inversion o la eficiencia econdmica. Para
ello, es esencial adoptar un enfoque armonizado a nivel global, capaz de eliminar
requisitos redundantes que no contribuyen a la seguridad y reducir el costo de
comercializacién del producto.®®

La regulacion de productos se ha vuelto cada vez mas compleja debido a la
globalizacién de los mercados, la sofisticaciéon de las tecnologias, la mayor
complejidad de las cadenas de suministro y las limitaciones de recursos
financieros y humanos por parte de las autoridades regulatorias nacionales (NRA).*’

Para fortalecer los sistemas regulatorios capaces de responder a los desafios
mencionados, la OMS ha estado trabajando en el desarrollo de herramientas de
apoyo que ayuden a las autoridades regulatorias nacionales en el desarrollo de
marcos regulatorios eficaces y eficientes, basados en buenas practicas y en la
promocién de la cooperacioén, la convergencia y la transparencia, mediante la
creacion de redes, el trabajo compartido y la confianza regulatoria (proceso
regulatorio conocido como Reliance, como se vera mas adelante).

El diagrama siguiente muestra documentos publicados recientemente por la OMS
con el propdsito de fortalecer los marcos regulatorios de sus paises miembros.

% Global atlas of medical devices. Geneva: World Health Organization; 2017.

% Harmonized Medical Device Regulation: Need, Challenges, and Risks of not Harmonizing the Regulation in AsiaA Kaushik,
ks Saini,1 B Anil, and S Rambabu.

37 WHO - Training materials developed by WHO PPT 2023
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Convergencia Regulatoria - Documentos Publicados por la OMS

Anexo 10 - 2021: Buenas practicas de utilizacidon de decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones en la regulacion de dispositivos médicos: principios y consideraciones de alto nivel

Anexo 11 - 2021: Buenas practicas regulatorias en la regulacién de dispositivos médicos

Anexo 3 - 2023 - Marco Regulatorio Modelo Mundial de la OMS para dispositivos médicos,
incluidos dispositivos médicos diagndsticos in vitro

2024 - Herramientas de Referencia Globales de la OMS para la Evaluacién de Sistemas
Regulatorios Nacionales Version 2

Entre ellas, destaca el documento "Buenas practicas de

en la regulacion de dispositivos meédicos:
principios y consideraciones de alto nivel" por promover la cooperacion
internacional entre autoridades mediante el Reliance, permitiendo una forma de
regulacion mas eficiente y, al mismo tiempo, reduciendo la duplicidad de
esfuerzos.

Reliance se define como la utilizaciéon de decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones. Acto por el cual la autoridad regulatoria de una jurisdiccion tiene en
cuenta y da un peso considerable a las evaluaciones realizadas por otra autoridad
regulatoria o institucion confiable, o a cualquier otra informaciéon confiable, para
llegar a su propia decision. La autoridad que recurre a las decisiones de otras
autoridades sigue siendo responsable de las decisiones adoptadas y debe rendir
cuenta de ellas, incluso cuando se basan en las decisiones, las evaluaciones y la
informacién de otras."s®

Ademas de Brasil, varios paises han adoptado el uso de Reliance como estrategia
para abordar sus desafios regulatorios.

Los paises a continuacion consideran en sus analisis evaluaciones realizadas por
otras autoridades.

% TRS 1033 - Anexo 10: Buenas practicas de utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones en la regulacion de
productos médicos: principios y consideraciones de alto nivel - Anexo 10, Serie de Informes Técnicos de la OMS, N° 1033,
2021

A B I | S _ U R G ' B R CIN 309 Blocc A fSalazn - AsaNerte
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Paises que utilizan Reliance

Pais ARN Autoridades reconocidas

TGA - Australia

Salud Canada - Canada
MHLW - Japén

FDA DE EE. UU. - Estados Unidos

Salud Canadéa - Canada
.. . . Union Europea

Australia Ad’?g;:t;aui;zgsd_e%i” es MHLW y PMDA - Japén
P HSA - Singapur

Dios mio
Miembros del Comité Directivo del IMDRF, incluyendo pero

no limitado a:
TGA - Australia
ANVISA - Brasil

Brasil ANVISA

Comision Federal para la Salud Canada: Canada
o Proteccion contra Riesgos NMPA - China
México . .
Sanitarios FDA - Estados Unidos
COFEPRIS PMDA - Japon
HSA - Singapur
y miembros del Consejo de Autoridades Regulatorias (RAC)
para las Buenas Practicas de Fabricacion (TGA, ANVISA,
Health Canada, PMDAy FDA)
TGA - Australia
Singapur Autoridad de Ciencias de la Salu%?_ﬁ?;??;p(éinada
Salud - HSA s
Unién Europea
FDA DE EE. UU. - Estados Unidos
Administracion de
Tailandia Alimentos y Medicamentos HSA - Singapur

de Tailandia
FDA de TAILANDIA
Fuente: Preparado por los autores®

Uno de los ejemplos de aplicacién de Reliance es el Programa de Auditoria Unica
de Dispositivos Médicos conocido como MDSAP (Programa de Auditoria Unica de
Dispositivos Médicos). EL Programa permite a una organizacion auditorareconocida
realizar una Unica auditoria de la empresa, que aborda los requisitos regulatorios
de mejores practicas de fabricacidon de dispositivos médicos de cinco autoridades
regulatorias “°:

3% HSA’s regulatory journey & Regulatory Reliance Singapore Experience; ANVISA —in 290/2024; and Using assessments from
comparable overseas regulators for medical devices.
40 MDSAP Medical Device Single Audit Program - About
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Autoridades MDSAP

Entre los beneficios
Australia s*Administracion Terapuetica de Bienes identificados en el uso del
programa se encuentran (i)
la reduccion de la carga
regulatoria para el sector,
(ii) el uso mas eficiente y
Canada «Health Canada flexible de los recursos
regulatorios mediante el
trabajo compartido y el

s*Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Estados Unidos *U.S. Food and Drug Administration reconocimiento mutuo
entre reguladores, y (iii) la
*Ministerio de la Salud, TRabajo y Coherenciaynorma[izacién
Bienestar y Agencia de Farmacos y L.
Dispositivos Medicos de las practicas,
aumentando la

previsibilidad y transparencia de los programas regulatorios®'.

Otra iniciativa importante para promover la convergencia regulatoria es el Foro
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF). Es un grupo
voluntario compuesto por autoridades regulatorias de diferentes paises,
establecido en 2011 con el objetivo de continuar el trabajo desarrollado por el
Grupo de Trabajo de Armonizacion Global (GHTF). Entre sus actividades se
encuentra la preparacién de documentos técnicos de consenso, que tratan temas
relevantes para el sector y apoyan la convergencia regulatoria. El avance de la
incorporacién de estos documentos en los marcos regulatorios de los paises
miembros es uno de los indicadores supervisados por el foro.

4“1 MDSAP Medical Device Single Audit Program — Benefits and Use

ABIIS.ORG.BR
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5. REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN BRASIL
ANVISA

La Agencia Nacional de Vigilancia de la Salud - Anvisa, creada en 1999 por la Ley n°
9.782, es el organismo responsable del control sanitario de los dispositivos
meédicos, incluidos los dispositivos médicos para el diagndstico in vitro.

Las acciones regulatorias a lo largo del ciclo de vida de estos productos son
llevadas a cabo por cuatro Direcciones Generales, encargadas de la evaluacion
previa a la comercializacion, vigilancia e inspeccidn de los procesos de produccion,
la vigilancia y seguimiento post-comercializacion, ademaés de la regulacion de los
pocesos de importacion, como ilustra el diagrama siguiente.

Gestion General de
Tecnologia de
Productos Sanitarios
(GGTPS)

Gestion de Tecnologi
de Equipos (GQUIP)

Gestion de Producto
Diagnéstico In Vitro
(GEVIT)

Gestion de Materiales
Sanitarios

(GEMAT)

Gestion General de
Inspeccién y
Vigilancia Sanitaria
(GGFIS)

Gestion de la
Inspeccién y
Supervisién de
Productos Sanitarios

Gestion General para
el Monitoreo de
Productos Sujetos a
Vigilancia Sanitaria

Gestion de la
Tecnovigilancia
(GETECQ))

Gestion General de
Puertos, Aeropuertos,)
Fronteras y Aduanas
(GGPAF)

Gestion de la salud y
gestion de productos en
puertos, aeropuertos,
fronteras y aduanas

Coordinacién de la
Inspeccién Sanitaria
de Productos
Sanitarios (COFIS)

Coordinacién de
Materiales
Implantables en
Ortopedia (CMIOR)

Oficina de Aprobacid
de Importacién de
Productos Sanitarios
(PAFPS)

ABIIS.ORG.BR

Coordinacién de la
Certificacion de
Fabricantes de

Productos Sanitarios

CLN 309 Blocc A /Sala 21 - Asa Norte
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Fuente: Preparado por los autores*?

Aungue el control sanitario de dispositivos médicos implica diferentes actividades,
esta publicacion se centra en las actividades relacionadas con el control previo a la
comercializaciéon de estos productos, destacando sus oportunidades y desafios.

Gestion General de Tecnologia de Dispositivos Médicos - GGTPS

GGTPS es el area responsable del control previo a la comercializacion de
dispositivos médicos mediante el registro (productos de mayor riesgo) y la
notificacién (productos de riesgo bajo y medio) de productos y sus cambios,
renovacionesy cancelaciones.

) ) Gestion de Productos de
Gestion de Tecnologia de Diagnéstico In Vitro

Gestion de Materiales
Equipos (GQUIP)

Saludables (GEMAT)

(GEVIT)
Equipos sanitarios, software Productos utilizados para Es el area con mayor diversidad
médico y accesorios, como proporcionar informacion a de productos, como gasas,
maquinas de resonancia partir de muestras tomadas del jeringuillas, agujas, implantes
magnética, escaneres de TC, cuerpo humano, como: mamarios, implantes
radiografias, monitores autopruebas de VIH, pruebas ortopédicos, vélvulas cardiacas
multiparametros, marcapasos, de embarazo, pruebas de tipo y suturas quirdrgicas, entre
oximetros, software de sanguineo, equipos de otros.
diagndstico porimageny laboratorio como analizadores
software para mediciones automaticos, entre otros.

fisiologicas, mentales y
emocionales, entre otros.

La evaluacion de la seguridad y el desempefio de los productos se subdivide en tres
Gerencias, segun las caracteristicas de los mismos, y por la Coordinacién de la
Investigacién Clinica en Dispositivos Médicos (CPPRO), responsable de apoyar a
las tres Gerencias en temas relacionados con la investigacion clinica.

La preparacion de este trabajo se justifica por los desafios que ha enfrentado la area
en los ultimos anos, especialmente en relaciéon con la demanda creciente de
servicios de regularizacidon de productos y la estbilizacién del niumero funcionarios
de GGTPS en los ultimos 10 anos, escenario evidenciado por informes de
productividad publicados desde 2015.#* Se abordaran factores que influyan
directamente en el desempefio del area para cumplir su misién de garantizar la
seguridad sanitaria de los dispositivos médicos, como la convergencia regulatoria,

42 Anvisa — ; Quién es quién?

43 Informes de productividad
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el uso de Reliance, el déficit de recursos humanos e infraestructura, asi como el
aumento del volumen de sometimientos.

Este estudio pretende presentar datos que contribuyan a la formulacién de
soluciones a un problema que persiste a lo largo de los afos.

Convergencia regulatoria

Anvisa ha ido ganando un papel destacado en el panorama internacional de
dispositivos médicos, ampliando su participaciéon en foros orientados a la
convergencia regulatoria y la cooperacién internacional.

Como miembro fundador del Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos
Médicos, participa en el Comité Directivo de la organizacién, junto con autoridades
de Australia, Canad4, China, la Unién Europea, Japdn, Rusia, Singapur, Corea del
Sur, Suiza, Reino Unido y Estados Unidos. EL Comité Directivo es responsable de
supervisary tomar decisiones respecto de todas las actividades del Foro.

Porcentaje de documentos total o
parcialmente incorporados por Anvisa en

sus normativas, considerando el conjunto
O de 34 documentos listados en el Informe de
° O Implementacién de Documentos del

IMDREF, actualizado en septiembre de 2025.
Este indicador pone de manifiesto el fuerte
compromiso de la Agencia con la
convergencia regulatoria internacional.

Ademas de IMDRF, ANVISA también es una de las autoridades fundadoras de
MDSAP, formando parte del Consejo de Autoridades Regulayorias (RAC), el 6rgano
responsable de latoma de decisiones del grupo, junto con autoridades de Australia,
Canada, Estados Unidos y Japén.

ABIIS.ORG.BR \ A
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Es el porcentaje de Certificados de
O Buenas Practicas de Manufactura,
° O emitidos por Anvisa hasta el afio 2024,
segun los informes del MDSAP.

Fuente: 282 Reunion del CG de IMDRF Sapporo -
Actualizacion presentada por Brasil.

Otra iniciativa de Anvisa relacionada con el uso de Reliance se refiere a la
implementacion de un procedimiento optimizado para el analisis y la resolucion de
solicitudes de registro de dispositivos médicos, que considere evaluaciones
realizadas por otras autoridades regulatorias, denominadas Autoridades
Regulatorias Extranjeras Equivalentes. En 2022, Anvisa publicé el RDC n° 741
estableciendo los criterios generales para el uso de Reliance en los diferentes
procesos de vigilancia sanitaria, favoreciendo la simplificacion de ciertos procesos
de trabajo y el mejor uso de la fuerza laboral disponible.

En 2024, GGTPS publico la Instruccién Normativa n® 290 que establece requisitos
especificos para el uso de Reliance con el fin de analizar y resolver solicitudes de
registro de dispositivos médicos. Segun el area, los siguientes fueron factores
decisivos para el uso de Reliance: "El volumen de solicitudes anadié a la
complejidad de la documentacion (estudios complejos y diversos) para el analisis,
asi como el aumento de las demandas externas y la escasez de recursos humanos
han sido un desafio constante al que se enfrenta GGTPS, ampliando el tiempo
estimado para completar los analisis."* La IN establece que, para el procedimiento
de analisis optimizado, se puede utilizar informacién de autorizaciones de
comercializaciéon de Australia (TGA), Canada (Health Canada), Estados Unidos (FDA
de EE. UU.)yJapoén (MHLW).

Segun datos de Anvisa, entre junio de 2024 y mayo de 2025, solo el 16.26% de las
solicitudes de registro en Brasil utilizaron el mecanismo Reliance*®. Se espera que
este numero aumente, de forma similar al incremento observado con la adopcién
de MDSAP desde el inicio del programa en 2017.

Recursos Humanos

44 Seminario web Instruccién Normativa (IN) n® 290, del 4 de abril de 2024 Principales preguntas sobre el analisis de
solicitudes de regularizacién de dispositivos médicos mediante el uso de andlisis por parte de autoridades regulatorias
conocidas.

5 Trayectoria regulatoria — Hospitalar 2025 — Reliance — Adherencia, aprobaciones — rechazos
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/produtos/ApresentacaoWebinarIN2902024V3.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/produtos/ApresentacaoWebinarIN2902024V3.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=GmSRnhhka-I&t=1950s
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Segun datos del Portal de Transparencia“, la plantilla que trabaja en Anvisa esta
compuesta por 1,689 profesionales, incluidos empleados de la Agencia,
empleados en préstamo de otras agencias y becarios. De ellos, 113 trabajan
directamente en actividades relacionadas con dispositivos médicos, distribuidos
entre diferentes Direcciones Generales responsables del control sanitario de estos
productos. La plantilla de GGTPS esta compuesta por 48, distribuidos seglin latabla
siguiente:

GGTPS | CPCPS  GQUIP

Posicion GEVIT GEMAT CMIOR
Especialista en
vigilancia sanitaria

Técnico

Administrativo

' Técnicoen

Regulaciony

Vigilancia Sanitaria
Fuente: Portal de Transparencia - consultado el 18/07/2025

De la lista anterior, dos estan de baja, reduciendo el numero de funcionarios
publicos activos a 46. El area también cuenta con el apoyo de 13 becarios
distribuidos en GGTPS (6), GEMAT (6) y GQUIP (1).

El numero de profesionales permanece practicamente sin cambios respecto al
observado en 2015, como se muestra en la tabla siguiente.

Posicion GGTPS GQUIP
Especialista en vigilancia
sanitaria

Técnico Administrativo

GEVIT GEMAT

Técnico en Regulaciéon y

Vigilancia Sanitaria
Fuente: Informe de Productividad — 2015 - Anvisa

Numero de funcionarios en GGTPS en 2024, 1 mas en
4 8 comparacion con la plantilla en 2015.

4 Portal de Transparencia — consultado el 18/07/2025
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En 2016, Anvisa realizé un estudio para evaluar la necesidad de recursos humanos,
considerando las actividades realizadas en ese momento. El analisis indico la
necesidad de aumentar el equipo en 67, sumando un total de 112 profesionales
para actividades relacionadas con la regularizacién de productos®’.

1 1 2 Dimensionamiento de la plantilla realizado por Anvisa en
2016.

La escasez de recursos humanos en GGTPS supone un cuello de botella estructural
para la institucion, comprometiendo la agilidad y previsibilidad de los procesos
regulatorios, lo que puede afectar negativamente al acceso de la poblacién a
tecnologias innovadoras y dispositivos médicos esenciales.

El déficit de afecta atoda la Agencia.

En 2021, una encuesta realizada por la Direcciéon General de Gestidon de Personal
(GGPES) senald la necesidad de recomponer el personal de funcionarios publicos.
En 2007, la Agencia contaba con un total de 2.360 empleados y solo 1.658
empleados en 2021, lo que supone una reduccién del 30% en su plantilla®.

En 2023, ABIIS y otras 15 asociaciones en el area de salud presentaron una
propuesta en favor de aumentar el niumero de posiciones para cubrir el personal.
En ese momento, se autorizé una licitacién publica, pero con solo 50 posiciones®.

Este afio, en una nota conmemorativa del 25° aniversario de la Agencia publicada
enlapaginaweb, se destacd eldespido de personal: "En 2007, la Agencia teniaunos
2,700 empleados. Hoy en dia, solo hay 1,500.»*°

También en 2025, el gobierno federal publico la Medida Provisional n® 1.301/2025,
creando 129 nuevos puestos para especialistas en regulacién y vigilancia sanitaria,
y la Ordenanza 4.366/2025 que crea 14 vacantes para técnicos, regulacién y
vigilancia sanitaria. Se espera que GGTPS reciba un numero significativo de
profesionales, reduciendo la sobrecarga y la presiéon derivadas de la escasez de
recursos humanos y facilitando el fortalecimiento institucional de la Agencia.

47 Informe de productividad - 2016
8 Informe de Direccién 2021 - Anvisa

4 Abiis - Manifiesto pide un aumento en el nimero de vacantes en licitaciones publicas para puestos en Anvisa - 2023
50 Descubre un poco sobre la historia, los compromisos y los retos de Anvisa para los préximos afios
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/relatorios-de-produtividade-da-area/relatorio-de-atividades-2016.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/gestao/relatorios-de-gestao/relatorio_2021_compressed.pdf
https://abiis.org.br/manifesto-pede-o-incremento-do-numero-de-vagas-em-concurso-publico-para-cargos-na-anvisa/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/conheca-um-pouco-da-historia-25-anos
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Control previo a la comercializacién

El control previo a la comercializacidon establecido por ANVISA tiene como objetivo
evaluar la seguridad y el desempeno de los dispositivos médicos, asegurando que
puedan comercializarse en el pais. Esta evaluacién, basada en normas vy
procedimientos especificos, varia segun el riesgo que el producto represente para
la poblacién o para el usuario.

Regulacion de dispositivos médicos

Teniendo en cuenta el déficit de empleados en GGTPS y la creciente demanda de
regularizacion de productos, la regulacion de dispositivos médicos fue objeto de
varias modificaciones, con el objetivo de simplificar los requisitos aplicables a la
regularizaciéon de productos de riesgo bajo y medio, permitiendo al equipo centrar
sus esfuerzos en la evaluacidon de productos de mayor riesgo (clases Il y V).
Actualmente, los DM de clase | y Il estédn sujetos a un procedimiento simplificado,
llamado notificacidén, mediante el cual la empresa comunica a Anvisa su intencidn
de comercializar los productos, demostrando sus derechos de fabricacién y/o
importacion. Aunque el procedimiento no implica analisis técnico, Anvisa puede en
cualquier momento revisar las notificaciones si se detecta alguna irregularidad®’.
Los DM de Clase lll y IV estan sujetos a registro.

El diagrama ilustra la cronologia de las principales regulaciones relacionadas con
la regularizacion de los DM.

51 RDC n° 751 del 15 de septiembre de 2022 y RDC_n° 830 del 6 de diciembre de 2023.
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CRONOLOGIARegulacién de Dispositivos Médicos

Portariz8/98 RDC 185/01 RDC 206/06 RDC 36/15 RDC 40/15 RDC 270/19 RDC 340/20 RDC 423/20

Requisitos Requisitos Establece la Establece la Establece el Establece la Establece Extingue el régimen
regulatorios técnicos para la clasificacion de clasificacion de registro de Notificacion para pr Jimient de registro y migra
aplicables regularizacion de riesgo para riesgo de los productos de productos de para cambios en los dispositivos
indiscriminadamente productos de productos IVDy el productos IVDy el Clase de Riesgo ly clase de riesgo.l Ja informacién en médicos de clase
atodos los salud. registro para registro de Il (riesgobajoy :
productos, productos de productos de medio). La notificacién no los procesos de de' ".eSQOLI al
independientemente  Establece normas Clase I (bajo Clase | y Iriesgo requiere anslisis  reularizacin de regimen de
del riesgo para la para Ia riesgo) bajo y medio) técnico para la dISp’OS'Il'IVOS notificacion
salud. clasificacion de regularizacién del médicos.
prot_iuctos segin producto.
el riesgo para la
salud.

Normativas actuales para la regularizacion de la DM

RDC n® 751 de 2022 - Establece reglas armonizadas de
clasificacion de riesgos en Mercosur, regimenes de notificacion
(clases I y ll) y registro (clases lll y IV), asi como requisitos de

etiquetado e instrucciones para el uso de dispositivos médicos.

RDC n© 830 de 2023 - Establece reglas armonizadas de
clasificacion de riesgos en Mercosur, los regimenes de
_ notificacién (clases | y Il) y registro (clases lll y IV), asi como los
requisitos de etiquetado e instrucciones para el uso de
dispositivos médicos para el diagnéstico in vitro, incluidos los
instrumentos.

Clasificacion de Riesgo

RDC n° 751 de 2022 - Dispositivos Médicos

Los productos se clasifican segun el riesgo intrinseco que suponen para la salud del usuario,
paciente, operador o terceros.

Clase | Riesgo bajo
Claselll Riesgo medio
Clasellll Riesgo alto

ABIIS.ORG.BR
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Clase IV Riesgo maximo
La clasificacion de los productos en las diferentes clases se basa en las normas definidas por
el reglamento. EL RDC n® 751/2022 es el resultado de la incorporacién de la Resolucion
Mercosur/GMC/RES n° 25/21 - Reglamento Técnico de Mercosur para el Registro de
Dispositivos Médicos. Este reglamento tuvo como principal referencia la clasificacion de
riesgo adoptada por el Reglamento (UE) MDR 2017/745 de la Unién Europea.

RDC n° 830 de 2023 - Dispositivo médico para diagnodstico in vitro

Los productos se clasifican segun el riesgo intrinseco que suponen para la salud del usuario,
del paciente o de la salud publica.

Riesgo bajo para el individuo y bajo riesgo para la salud

Clase | 1uo
publica

Clase Il Riesgo medio para el |nd|V|dluo.y/o riesgo bajo para la salud
publica

Clase lll Riesgo alto para el |nd|V|du<? y/.o riesgo medio para la salud
publica

Clase IV Riesgo alto para el |nd|V|dluo.y riesgo alto para la salud
publica

La clasificacion de los productos en las diferentes clases se basa en las normas definidas por
el reglamento. EL RDC n® 751/2022 es el resultado de la incorporacion de la Resolucion
Mercosur/GMC/RES n® 24/21 - Reglamento Técnico de Mercosur para el Registro de
Dispositivos Médicos para Diagnéstico /n Vitro. Este reglamento tuvo como principal
referencia la clasificacién de riesgos adoptada por el Reglamento (UE) MDR 2017/746 de la
Unién Europea.

Evaluacion de la conformidad de los DM DIV frente a los Requisitos Esenciales
de Seguridad y Desempeno (EPSP)

Segun el RDC n® 751/2022, los fabricantes e importadores deben demostrar la
seguridad y el desempefio de sus productos mediante el cumplimiento de una
normativa especifica que trate sobre el tema: RDC 848/2024.

Las empresas que vendan productos de las clases de riesgo | y I, sujetas a
notificacién, deben conservar en sus establecimientos un expediente técnico que
incluye, entre otra informacion, la siguiente:

e Lista de requisitos esenciales de seguridad y desempefio aplicables al
producto
Lista de normas técnicas
Caracterizacion fisicay mecanica
Caracterizacion de materiales
Evaluacion de biocompatibilidad, etc.

ABIIS.ORG.BR CN g Hory SR
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Para los productos de las clases de riesgo lll y IV, el expediente técnico debe
presentarse a ANVISA junto con otros documentos previstos por el reglamento,
para apoyar la evaluacion de la autoridad sanitaria para la concesion del registro.

Cuando sea necesario, ANVISA puede solicitar informacién o documentos
adicionales, incluido el informe del estudio clinico disefiado y realizado
especificamente para la investigacién del dispositivo médico de interés. La
estructura del expediente técnico esta alineada con el documento IMDRF/RPS
WG/N9 (Edicién 3) FINAL:2019 - Non-In Vitro Diagnostic Device Market
Authorization Table of Contents (nlVD MA ToC).

Ciertos productos, independientemente de la clase de riesgo, listados por ANVISA
en regulaciones especificas estan sujetos a certificaciéon obligatoria de tercerosy
deben presentar un Certificado emitido bajo el Sistema Brasilefio de Evaluacion de
la Conformidad (SBAC) por INMETRO, un tema que se tratard mas adelante.

e Para fines de registro, el cumplimiento de dispositivos intrauterinos que
contengan cobre, asi como de bolsas de plastico destinadas a la
recoleccién, almacenamiento y transferencia de sangre humana y sus
componentes, debe ser demostrado mediante un informe de analisis previo
emitido por el Instituto Nacional para el Control de Calidad en Salud,
conforme a los requisitos establecidos por normativas especificas. Para los
DM DIV sujetos a regularizacién, segun el RDC n® 830/2023 y segun su clase
de riesgo, debe presentarse a ANVISA un expediente técnico que contenga,
entre otra informacion, los requisitos relacionados con la seguridad y el
desempeno de los productos, tales como: lista de normas técnicas
adoptadas, certificado de conformidad para instrumentos con certificacién
obligatoria respecto de normativas especificas, estudios de desempeno,
estudios de estabilidad desempefio clinico, entre otros.

Los dispositivos y/o accesorios médicos que contengan moédulos de
telecomunicaciones y cuyas emisiones produzcan un campo electromagnético,
segun las especificaciones establecidas por ANATEL, deben demostrar su
seguridad presentando informes de prueba o el certificado de aprobacién emitido
por la Agencia.

El Anexo Il de la RDC presenta una tabla con los documentos que deben
presentarse a ANVISA para la regularizacion de productos.

Los productos destinados al diagndstico del dengue y las pruebas utilizadas para el
analisis de sangre por bancos de sangre, como reactivos para inmunohematologia
(sistema ABO, sistema Rh y anticuerpos irregulares), hepatitis B y C, sifilis, VIH,
enfermedad de Chagas y VTIHT, estan sujetos a analisis de laboratorio realizados

ABIIS.ORG.BR \ A
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por el Instituto Nacional de Control de Calidad en Salud (INCQS). de la Fundacion
Osvaldo Cruz.

Interfaz ANVISA - INMETRO en la evaluacion de la conformidad de dispositivos
médicos

INMETRO, en colaboracion con ANVISA, desempeha un papel central en la
estructuracion del sistema brasilefio para la evaluacion de la conformidad de los
dispositivos médicos. Esta colaboracion esta regulada por el Acuerdo de
Cooperacién Técnica firmado mediante la Ordenanza Interministerial n® 692/2009,
que asigna a ANVISA la regulacién del objeto (responsable de la autorizacién de
comercializacién, inspeccion, sancionesy definicidon de la naturaleza obligatoria de
la certificacion) y a INMETRO el desarrollo de esquemas de evaluacién de
conformidad.

Corresponde a ANVISA establecer qué dispositivos médicos estaran sujetos a
certificacion obligatoria, mediante Resoluciones de la Junta Colegiada (RDC) o
Instrucciones Normativas (IN).

INMETRO es responsable de coordinar las actividades de evaluacion de la
conformidad, desarrollar requisitos técnicos (Requisitos de Evaluaciéon de la
Conformidad - REC), establecer directrices operativas para los Organismos de
Certificacion de Productos (OCPs), gestionar el esquema de certificacion,
participar en reuniones técnicas con representantes de ANVISA, ABNT,
laboratorios, OCPs y asociaciones industriales, segun el modelo propuesto en la
Ordenanza Inmetro n® 321/2010.

En su trabajo con los OCPs, INMETRO es responsable de publicar normas técnicas
claras y actualizadas, resolver dudas y normalizar los acuerdos operativos para
mitigar interpretaciones divergentes, entrenar a los OCPs y prevenir la duplicidad
de requisitos basandose en la trazabilidad de los requisitos regulatorios.

Los Programas de Evaluacidon de la Conformidad que se encuentran en vigor
actualmente se enumeran en el diagrama siguiente.

ABIIS.ORG.BR N \ -
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Chupetes - Ordenanza Inmetro n? 301/2021

< Jeringuillas hipodérmicas estériles - Ordenanza INMETRO n® 458/2021

Equipos de Transfusion e Infusion - Ordenanza INMETRO n2461/2021

Implantes mamarios - Ordenanza Inmetro n? 5/2022

pa < Agujas hipodérmicas estériles y gingivales - Ordenanza Inmetro n2
84/2021

Biberones y tetinas - Ordenanza Inmetro n? 216/2021

Equipos electromédicos - Ordenanza Inmetro n® 384/2020

Condones masculinos - Ordenanza Inmetro n? 266/2021

INMETRO - Aplicacién de Buenas Practicas Regulatorias

Desde la publicacion de la Ordenanza n® 30/2022, INMETRO ha incorporado directrices
compatibles con el sistema juridico vigente (como la Ley n® 13.874/2019y los Decretos n.°
10.411/2020 y n.° 11.092/2022), que requieren mayor transparencia, previsibilidad y
razonamiento técnico en los actos normativos.

Entre los avances ya observados, podemos mencionar la elaboracidon de una agenda
regulatoria, la realizacién de consultas publicas con amplia participaciéon del sector, la
participacion en foros internacionales de armonizaciéon regulatoria y la progresiva
alineacidn con las normas internacionales (e.g. ISO, IEC, etc.) y las directrices de la OCDE
y la OMC (como el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio — TBT).

Aun asi, hay margen para mejorar la adhesion total a instrumentos como el Analisis
de Impacto Regulatorio (AIR), la publicacién sistematica de justificaciones
regulatorias y la creacidon de un Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO)
para la preparaciony revision del Reglamento de Evaluacidon de Conformidad.

A B I | S - U R G ' B R CIN 309 Blocc A fSalazn - AsaNerte
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Cuellos de botella persistentes y oportunidades de mejora

A pesar de los avances normativos y del esfuerzo institucional por una mayor
transparencia y dialogo, persisten puntos criticos que, si se abordan de manera
coordinada, pueden representar un salto cualitativo en la eficiencia y legitimidad
del sistema de evaluacion de la conformidad. Entre los principales:

La sistematizacion en la aplicacion de las Buenas Practicas Regulatorias (BPR),
especialmente la realizaciéon del Analisis de Impacto Regulatorio (AIR), previsto en
la legislacion vigente, puede aplicarse de manera estructurada en los procesos de
creaciony revision del Reglamentos de Evaluacién de Conformidad de dispositivos
médicos.

La creacion de un Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO) destinado a
estructurar e institucionalizar el dialogo regulatorio entre INMETRO, ANVISA vy el
sector privado, superando la actual informalidad en las interacciones que permite
interpretaciones divergentes de los Reglamentos de Evaluacion de Conformidad,
decisiones técnicas asimétricas entre Organismos de Certificacion de Productos
(OCP) y la publicacién de normativas sin una evaluacién adecuada de la viabilidad
técnica, econdmica u operativa.

Actualmente, el didlogo entre las agencias regulatorios (INMETRO y ANVISA) y los
agentes econdémicos ocurre de manera aleatoria y sin institucionalizacién. La
ausencia de un dialogo estructurado puede comprometer la uniformidad en la
interpretacion de los Reglamentos de Evaluacion de Conformidad, resultar en
decisiones técnicas asimétricas entre los OCPs o incluso conducir a la publicacién
de regulaciones sin una evaluacion amplia de la viabilidad técnica, econdmica u
operativa.

También existen oportunidades concretas para la alineacion con las mejores
practicas internacionales, con especial atencidn a la aceptacion de informes de
laboratorios internacionales acreditados, incluidos aquellos que operan bajo
esquemas como |IECEE - CTF etapas 3 y 4, y el reconocimiento de MDSAP e
ISO13485 como instrumentos de verificacion compatibles con los mismos
objetivos del Reglamento General de Cumplimiento de Productos elaborado por
INMETRO.

Estas practicas cuentan con diversos precedentes y el andlisis de experiencias
internacionales, especialmente de paises que ya han implementado medidas
similares, puede contribuir a unarevision de las practicas adoptadas por Brasil, con

ABIIS.ORG.BR g



56

Alianca Brasileira da
Industria Inovadora
em Saude

ABIIS

el objetivo de aumentar la competitividad de la industria nacional y facilitar el
acceso de la poblacién a tecnologias seguras e innovadoras.

Plazos regulatorios

Los plazos legales para responder a solicitudes relacionadas con la regularizacion
de dispositivos médicos estan establecidos porel RDC n® 743, de 2022. La siguiente
tabla muestra los plazos aplicables al registro y notificaciéon de productos.

Tramite Area Fecha limite |
Notificacion - Cursos ly I Todos 30 dias
Equipamiento 250 dias
Registro - Clases llly IV Materiales para su uso en salud 320 dias
DIV 365 dias

Plazos para el otorgamiento del registro

Se consideraron los datos del registro de productos de clase lll y IV

|:| paraelperiodode julio de 2024 ajunio de 2025, segmentados entre las

I:I |:||:| areas de diagndstico in vitro, material médico, material implantable y
equipos.

Fuente de datos: Portal de Datos Abiertos del Gobierno Federal - ANVISA®? - Consultado el 19/07/2025

1. Equiposy materiales para uso médico: Portal de Datos Abiertos — Ciclo de vida
del analisis de sometimientos para dispositivos médicos

2. Dispositivos para diagndéstico in vitro:
Portal de Datos Abiertos — Ciclo de vida del andlisis de sometimientos de
productos para uso in vitro

Los siguientes datos proporcionan informacién sobre el niumero de registros y los
plazos medios aplicados para la regularizacidon de dispositivos médicos 'y
dispositivos médicos para el diagndstico in vitro.

Plazos aplicados por ANVISA para el registro de DMy DM DIV

Las siguientes cifras muestran, mes a mes, en el ano 2024, el periodo medio
transcurrido entre la presentacioén de la solicitud y la publicacién del registro en las
areas de dispositivos médicos para diagndstico in vitro, materiales y equipos.

52 Portal de Datos Abiertos
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Dispositivo médico diagndstico in vitro

1.953 Publicaciones y Avisos de Registro

Tipo de . . .
Solicitud Situacion Cantidad

Concedido
Rechazado 72

Concedido 648
Rechazado 64

N° de registros por mes X Tiempo medio de publicacion

365
255

222
206 210
177 183 201 201 47 183 192 182

94
63 66 62
30 38 a1 %0 4 58 51 44 I
‘TR EEEEERNEN
Juu Ago Sep Oct Nov Dic Ene Feb Mar Abr May Jun
2024 2025

mm Cantidad e Tiempo medio e Plazo legal

Fuente: Datos abiertos — Anvisa — Consultado el 18/11/2025

Material para uso en salud (excepto ortopédico implantable)

5, 711 Decisiones

sTc:Ezif:d Situacién Cantidad
Notificacién Concedido 4,825
Rechazado 514
Registro Concedido 263
Rechazado 109
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N° de registros por mes X Tiempo medio de publicacién

503
441 437
416 416
375 406 359 392 375 407 406
320
- [ | - — [ [ ] - - - - — ||

Ju Ago Sep Oct Nov Dic Ene Feb Mar Abr May Jun
2024 2025

I Cantidad e Tiempo medio e Plazo legal

Fuente: Datos abiertos — Anvisa — Consultado el 18/11/2025
Materiales implantables

336 Decisiones de Registro
Tipo de

Solicitud Situacion Cantidad
\ Resistro Concedido 292
\ g Rechazado 44

N° de registros por mes X Tiempo medio de publicacion

477 503 485

456

415 424

320

47
20 13 16 24 o M 26 16 14 23
Juu Ago Sep Oct Nov Dic Ene Feb Mar Abr May Jun
2024 2025
mmmm Cantidad e Tiempo medio e Plazo legal

Fuente: Datos abiertos — Anvisa — Consultado el 18/11/2025
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Equipo

2.166 Decisiones

Tipo de

Solicitud Situacion Cantidad
Notificacién Concedido 1,371
Rechazado 369
Registro Concedido 418
Rechazado 8

N° de registros por mes X Tiempo medio de publicacion

250

125 124
100 g5 94 107 104

\‘
I s g0l il

Jul. Ago Sep Oct Nov Dic Ene Feb Mar Abr May Jun

2024 2025

= Cantidad e Tiempo medio e Plazo legal

Fuente: Datos abiertos — Anvisa — Consultado el 18/11/2025
Sometimientos electronicos

Los procesos para la regularizacién de dispositivos médicos se archivan
electronicamente a través del sistema "Solicita". La implementacién de este
sistema contribuyd a la reduccion de los plazos para analizar sometimientos,
ademas de minimizar los errores derivados de la transcripciéon de datos durante el
analisis técnico.

Base de datos

La Agencia permite consultar diversos tipos de informacién a través del Portal de
Consulta, incluyendo: dispositivos médicos, productos regularizados, estado
documental, consulta de nombres técnicos, etc.. Se puede acceder al portal a
través del enlace: https://consultas.anvisa.gov.br/#/
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Tarifas

Las tarifas de inspeccidn sanitaria estan reguladas por el RDC n° 857/2024. Esta
regulacion establece descuentos en la tarifa segun el tamafio de la empresa, y las
grandes empresas deben pagar la tarifa completa, sin necesidad de aplicar
descuentos.

le';lse de Valor en BRL Valor en <':Ic’>lares
riesgo estadounidenses
Clasel R$ 3,514.32 $633.59
Clasell R$ 3.514.32 $633.59
Clase Il R$ 49,641.20 $8,949.84
Clase IV R$ 49,641.20 $8,949,84

Fuente: Convertidor de Divisas RDC n°® 857/2024 - Banco Central de Brasil - 20/10/2025
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6. TECNOLOGIA MEDICA EN AMERICA

Este capitulo pretende explorar el papel de otras autoridades regulatorias que
trabajan en el control previo a la comercializacion de dispositivos médicos. Aunque
este no es un analisis exhaustivo, se evaluaran los puntos que afecten al acceso de
la poblacioén a estos productos.

6.1. Argentina

ANMAT
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica —

ANMAT, vinculada al Ministerio de Salud de Argentina, es el organismo competente
para el control sanitario de dispositivos médicos, incluidos los dispositivos
médicos para el diagndstico in vitro.

Instituto Nacional de Productos Médicos - INPM

Ellnstituto Nacional de Productos Médicos es el area responsable del control de los
DMy DM DIV a lo largo de su ciclo de vida, y esta estructurado como se ilustra en el
diagrama siguiente®®.

Convergencia regulatoria

Instituto Nacional de

Productos Médicos

|
[ |
Direccion de Supervisiény
Gestion de Riesgos de los
Establecimientos de
Productos Médicos

Direccioén de
Evaluacién y Registro
de Productos Médicos

Direccion de Vigilancia y
Acciones Regulatorias
Post-Comercializacion

Departamento de
Autorizacion para la
Comercializacion y/o Uso
de Productos Médicos

Departamento de
Vigilancia Post-
Comercializacién de
Productos Médicos

Departamento de
Inspeccién y Control de Depanaﬂwglllolde
Establecimientos Tecnovigilancia

Departamento de
=l Registro de Productos
Médicos

Departamento de
Tecnologias Innovadoras

Servicio de Productos de

Diagnastico in vitro

53 Estructura del segundo nivel operativo — Decisién Administrativa N© 761/2019 — Anexo lll.
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De acuerdo con las directrices internacionales para la convergencia regulatoria,
ANMAT participa activamente en foros regionales e internacionales. A nivel
regional, ANMAT esta presente en la Comision de Productos de Salud (COPROSAL)
(Subgrupo de Trabajo N° 11) del Mercado Comun Sur — Mercosur y en el Grupo de
Trabajo Regional sobre la Regulacion de Dispositivos Médicos de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS).

A nivel internacional, ANMAT es Observador Oficial del Comité Directivo del Foro
Internacional de Dispositivos Médicos (IMDRF) y Miembro Afiliado del Programa de
Auditoria Unica de Dispositivos Médicos (MDSAP).

También es destacable el acuerdo de cooperacidon y convergencia firmado entre
ANMAT y ANVISA en noviembre de 2021. A través de este instrumento, ambas
autoridades se comprometen a reconocer automaticamente entre si los
certificados y emitidos para productos de clase | y I, fabricados y comercializados
en sus territorios.®*

Porcentaje de documentos total o

O parcialmente incorporados por ANMAT en
0 sus regulaciones, considerando el conjunto
® de 34 documentos listados en el Informe de

Implementacién de Documentos del
IMDREF, actualizado en septiembre de 2025.

Recursos Humanos

ANMAT cuenta con un equipo de 1,217% profesionales, de los cuales 100°% trabajan
con dispositivos médicos en diferentes areas del Instituto Nacional de Productos
Médicos.

Control previo al mercado

Los fabricantes e importadores deben demostrar el cumplimiento de sus
dispositivos con los requisitos de seguridad, desempefoy calidad establecidos por
ANMAT para la regularizacion de productos. Los principales controles establecidos

54 Acuerdo de Reconocimiento Mutuo , consultado el 07/10/2025
% Organigrama, autoridades y personal (datos actualizados el 31/05/2025
58 Informacién verbal del INPM
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/relacoes-internacionais/cooperacao/arquivos/acordo_anvisa_anmat_pt.pdf
https://www.argentina.gob.ar/anmat/transparencia/autoridades-personal
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en esta etapa incluyen la calificacion de la empresa, las buenas practicas de
fabricaciény el registro del producto®’.

Clasificacion de riesgo
Dispositivos médicos

La disposicion n°® 64/2025% establece la clasificacion de los dispositivos médicos
seglnelriesgoenlasclases|, Il, llly 1V, siendo | el riesgo mas bajoy IV el riesgo mas
alto. Los requisitos técnicos aplicables a diferentes dispositivos médicos son
proporcionales a su clase de riesgo. Las normas para la clasificacion de productos
estan alineadas con el Reglamento n® 745/2017 de la Unién Europeay armonizadas
con la Resolucion GMC n° 25/21 - Reglamento Técnico Mercosur para el Registro
de Productos Médicos.

Ademas de la disposicién aplicable a la clasificacion de riesgos, la disposicion n®
9.688/2019% regula el régimen de registro de productos en el RPPTM (Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica), cubriendo
dispositivos de las clases | alV, nacionales e importados.

Clase Control
Clase |l - Aquellos que no son Anexo Il - Contiene la lista de productos especificos
estériles, nitienen funcion de de Clase | y una lista de documentos a presentar.
medicién o activos y que estan Prueba de registro en el RPPTM - mediante una
listados en el Anexo Il de la declaracion jurada preparada por el fabricante y
Disposicion 64/2025. firmada por el INPM.

Anexo Il - Contiene la lista de documentos a

presentar.

Prueba de inscripciéon en el RPPTM mediante una
Declaracion de Conformidad preparada por el
fabricante, segun el modelo puesto a disposicion por
la autoridad competente y firmada por el INPM.
Anexo IV - Contiene la lista de documentos a
presentar.

Otros productos de Clase l o
Clasell

Productos de Clase llly IV

Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro

La disposicidon n° 2.674/1999% establece los requisitos técnicos y documentales
que deben cumplirse para el registro de dispositivos médicos para diagnéstico in

57 Sobre los procesos de control de Dispositivos Médicos Argentina.gob.ar
58 Disposicién n® 64/2025 consultada el 10/7/2025

° Disposicién n°® 9688/2019
0 Disposicién n® 2674/1999
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https://www.argentina.gob.ar/noticias/sobre-los-procesos-de-control-de-dispositivos-medicos
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-64-2025-408309
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-9688-2019-332646
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-2674-1999-57919
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vitro, y la disposicidon n.°© 2.198/2022°%" actualiza estas normas y los procedimientos
aplicables relacionados con el RPPTM de productos médicos para diagndstico in
vitro, en los Grupos A, B, Cy D, tanto nacionales como importados.

Clase Control
Anexo Il - Contiene la lista de documentos a presentar.
Prueba de inscripcion en el RPPTM mediante una Declaracion de

Conformidad preparada por el fabricante, segiin el modelo puesto a
disposicion por la autoridad competente y firmada por el INPM.

Grupos AyB

GruposCyD Anexo lll - Contiene la lista de documentos a presentar.

Evaluacion de la conformidad de los DM DIV frente a los Requisitos Esenciales
de Seguridad y Desempeiio (EPSP)

La prueba del cumplimiento de los dispositivos con los Principios Esenciales de
Seguridad y Desempeno, por parte de ANMAT, implica la presentaciéon de
informacién sobre las pruebas realizadas, que varian segun la clase de riesgo del
producto.

Los DM producidos localmente deben presentar, entre otros documentos previstos
en la Disposicion N°© 9688/2019:

e Clase | para productos regularizados mediante una declaracién jurada:
o Declaracién de pruebas segun los requisitos esenciales de seguridad
y desempefio.
e C(Clases | (para productos no cubiertos por la declaracion jurada) y Il:
o Declaraciéon de pruebas segun los requisitos esenciales de seguridad
y desempefio;
o Pruebas segun las normativas técnicas especificas del Mercosur.
e ClaseslllylV:
o Pruebas originales sobre requisitos esenciales de seguridad y
desempeinio.
o Pruebas segun las normativas técnicas especificas del Mercosur.

Los dispositivos médicos que disponen de sistemas de radiocomunicacion para
uso médico deben seraprobados por ENACOM segun la norma técnica especifica®.

8! Disposicién n® 2198/2022
52 Ente Nacional de Comunicaciones — Resolucién Sintetizada N° 863/2020
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https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-2198-2022-362696
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/resoluci%C3%B3n-863-2020-340996/texto
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EL DM DIV producido localmente, que incorpora equipos eléctricos, debe presentar
Certificados de Prueba conforme a las normas IEC 61010-1 (Requisitos de
seguridad de equipos eléctricos para medicion, controly uso en laboratorio). Parte
1: Requisitos generales) y IEC 61010-2-101 (Requisitos particulares para equipos
médicos para diagnéstico in vitro (DIV).

Estos certificados deben ser emitidos por laboratorios acreditados por el
Organismo Argentino de Acreditacién (OAA), garantizando el cumplimiento de las
normas internacionales de seguridad.

Ademas, los productos pertenecientes al Grupo D, que representan un mayor
riesgo, estan sujetos a analisis de laboratorio especificos. Esta etapa se realiza tras
la aprobacién del protocolo de prueba por parte del INPM, reforzando el rigor
técnico necesario para la comercializacién de estos productos.

Plazos regulatorios

Los plazos legales para responder a solicitudes de regularizacion de DM y DM DIV
estan establecidos en la Disposicion N° 9.688/2019, que establece los plazos
maximos para responder por parte de la autoridad regulatoria.

Clase de riesgo Tiempo (dias)
DM de Clase | que aparecen en el Anexo |l de la

Disposicién N° 9688/2019 Inmediata
Otros DMs de clase | o claselll 15
Grupos de DM DIVAyYB

DMs de Clase llly IV 110

Grupos DM DIVCyD

Plazos aplicados por ANMAT para la regularizacion de DMy DM DIV

ANMAT utiliza el Sistema HELENA, una plataforma electrénica empleada para
procedimientos relacionados con el registro de DM y DM DIV, incluyendo la
consulta de productos regularizados. Aunque los usuarios externos pueden
acceder ala herramienta para ver los registros aprobados, no permite monitorear el
tiempo medio de tramitacion de los sometimientos en relacion con los plazos
legales establecidos. Los datos no oficiales®® indican que el tiempo medio de
analisis para productos de alto riesgo es de 143 dias y para bajo riesgo es de 49 dias.

8 Datos proporcionados por dos empresas del sector.
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Tarifas
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La disposicion n® 4.058/2025 establece las tarifas aplicables al registro de
productos segun el riesgo para la salud.

Riesgo para la salud

DM-Claselyll

DM - Claselllly IV

DM DIV - Grupos Ay B
DM DIV - Grupos Cy D

Peso argentino

$238,200.00
$392.850.00
$212.250,00
$268,650,00

Délar

estadounidense®*

$166.57
$274.72
$148.43
$187.87

Convertidor de moneda Banco Central de Brasil - 20/10/2025

84 Convertidor de divisas consultado el 10/09/2025
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6.2Canada

Health Canada
Health Canada es el departamento federal responsable de proteger la salud y
seguridad de los canadienses mediante la regulacién de productos y servicios
relacionados con la salud. El control de los DMs a lo largo de su ciclo de vida lo
ejercen diferentes areas asignadas a cuatro direcciones®:

e Direccion de Dispositivos Médicos

e Direccion de Cumplimiento Clinico y de Dispositivos Médicos

e Direccion de Productos de Salud Comercializados

e Direccidn de Escasez de dispositivos médicos

Direccion de Dispositivos Médicos - DDM

Elcontrol previo ala comercializaciéon de dispositivos médicos lo ejerce la Direccidon
de Dispositivos Médicos (DDM), la autoridad nacional responsable de licenciar
dispositivos de clase Il, lll e IV, realizar revisiones de informacidon cientifica para
evaluar la seguridad y calidad de los productos, el proceso MDSAP, evaluar los
riesgos de seguridad posteriores a la comercializaciéon y monitorear incidentes
posteriores a la comercializacion®e.

La Junta Directiva esta compuesta por seis divisiones que cubren estas actividades,
como se ilustra en la figura siguiente.

Oficina del
Director del
Centro

Ofi_cina i Oficina de
Alianzas

Oficina de o Laboratorios
2 Estratégicas e s on
Gestion Py de Ciencia e Informacion,
Innovacion . .
Ingenieria Formaciény
Educacién

Oficina de
Evaluacion y Oficina de

Calidad de Politica
Productos

Tecnoldgica

% JMDRF 27th mc Meeting Tokyo - Health Canada Regulatory and Policy Updates
8 |MDRF 27th mc Meeting Tokyo - Health Canada Regulatory and Policy Updates e imdrf 26th mc Meeting SeaTTle - Health
Canada Regulatory and Policy Updates

A B I I S . U R G ' B R CIN 309 Blocc A fSalazn - AsaNerte

Brasilia/DF - CEP 70755 -51C

Tel: 15561 3033-4402


https://www.imdrf.org/sites/default/files/2025-03/Canada%20%28HC%29_0.pdf
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Convergencia regulatoria

Health Canada participa activamente en MDSAP, integrando el Consejo de
Autoridades Regulatorias (RAC), el 6rgano de toma de decisiones del programa.
Desde 2019, MDSAP es el Unico mecanismo aceptado para que los fabricantes de
productos de clase I, lll y IV demuestren el cumplimiento de sus sistemas de
gestion de calidad, un requisito necesario para la comercializacién de DMy DM DIV
en el pais.

Ademas, Health Canada forma parte del Comité Directivo del Foro Internacional de
Dispositivos Médicos (IMDRF).

Corresponde al porcentaje de

documentos total o parcialmente
O incorporados por Health Canada,
° O entre los 34 listados en el Informe de

Implementacién de Documentos del
IMDREF.

Recursos Humanos

La Direccion de Dispositivos Médicos (DDM), creada en noviembre de 2019, cuenta
con una plantilla de 165 empleados®’.

Control previo al mercado

La Ley de Alimentos y Medicamentos (F&DA) y sus reglamentos, especialmente el
Reglamento de Dispositivos Médicos (SOR/98-282), establecen los requisitos para
el control de los DMs en el pais, incluyendo los requisitos a cumplir para su
comercializacién. La licencia del establecimiento también es obligatoria para la
venta o importacién de productos.

Clasificacion de Riesgo

Los productos se clasifican en cuatro clases (I, Il, lll y IV), en funcidn del riesgo
potencial asociado a su uso. Las normas de clasificacién estan en linea con la

57 Health Canada creates new medical devices director | RAPS consultado el 1/7/2025.
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Directiva n°® 93/42 de la Unién Europea®, en la que la clase | representa el menor
riesgoy la clase IV el mas alto.

Los productos de Clase | (bajo riesgo) estan exentos de una licencia para
comercializaciéon, estando controlados a través de la licencia del establecimiento
(Medical Device Establishment Licensing (MDEL)). Para las demas clases, la
documentacion requerida para obtener la licencia varia segun el nivel de riesgo, y el
Certificado emitido por el MDSAP es obligatorio para la regularizacién de estos
dispositivos.

El Reglamento de Dispositivos Médicos (SOR/98-282) establece las normas para la
clasificacion de DMs. Los documentos Guidance Document-Guidance on the Risk-
based Classification for Non-In Vitro Diagnostic (non-IVDDs)y Guidance Document:
Guidance for the Risk-based Classification System for In Vitro Diagnostic Devices
(IVDDs) respectivamente para DM y DM DIV aclaran la aplicacion de las reglas de
clasificacion.

Evaluacion de la conformidad de DMs y DM DIV frente a requisitos esenciales
de seguridad y desempeno (EPSP)

Para obtener una licencia de dispositivos médicos (CDM), los fabricantes de
dispositivos médicos de clase Il, lll e IV pueden demostrar el cumplimiento de sus
productos con los requisitos de seguridad y efectividad mediante el uso de normas
técnicas de referencia voluntarias, facilitadas por la autoridad mediante una lista
oficial de Normas Reconocidas®. Segun la autoridad, "El uso de Normas
Reconocidas puede ayudar a garantizar que las regulaciones se interpreten de
forma coherente. Por ejemplo, una solicitud de licencia para un dispositivo médico
0 una autorizacion que declare el cumplimiento de una norma reconocida en el
Formulario de Declaracion de Conformidad a menudo elimina la necesidad de
revisar los datos de prueba para los aspectos del dispositivo que aborda la
norma."”®

Los fabricantes que elijan esta via deben declarar su conformidad mediante una
Declaracion de Conformidad, disponible en la pagina web de Health Canada.

Sisereconoce una norma, los fabricantes pueden optar por cumplir con una norma
equivalente o superior, o0 aportar pruebas alternativas de la seguridad o efectividad

% Guidance Document - Guidance on the Risk-based Classification System for Non-In Vitro Diagnostic Devices (non-ivdds)
% |ist of recognized standards
70 guidance on using standards to support compliance with the Medical Devices Regulations
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https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/application-information/guidance-documents/guidance-document-guidance-risk-based-classification-system-non-vitro-diagnostic.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/application-information/guidance-documents/guidance-document-guidance-risk-based-classification-system-non-vitro-diagnostic.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/application-information/guidance-documents/guidance-document-guidance-risk-based-classification-system-vitro.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/application-information/guidance-documents/guidance-document-guidance-risk-based-classification-system-vitro.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/application-information/guidance-documents/guidance-document-guidance-risk-based-classification-system-vitro.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/standards/list-recognized.html#a5
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/standards/list-recognized.html#a5
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/migration/hc-sc/dhp-mps/alt_formats/hpfb-dgpsa/pdf/md-im/md_doc_im_ddc_form-eng.pdf
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/standards/list-recognized.html#a5

70

Alianca Brasileira da
Industria Inovadora
em Saude

ABIIS

del dispositivo. En estos dos casos, el fabricante debe presentar informacion
detallada que demuestre la equivalencia del estudio realizado con la norma
reconocida o superior, segun el caso.

Plazos regulatorios

El tiempo para el analisis de las solicitudes de regularizacion de dispositivos
meédicos depende de la clase de riesgo y se define segun la tabla siguiente. Cuando
no se cumplen los plazos establecidos para la regularizacion, Health Canada
devuelve parte de la tarifa a la empresa, en un mecanismo de recuperaciéon 'de

costos.
Clase Tiempo (dias)

Clasell Exento
Claselll 15
Clasellll 75
Clase IV 90

Fuente - Dispositivos médicos seguros en Canada - Canada.ca

Plazos aplicados por Health Canada para la regularizaciéon de los DMy DM DIV

I:I I:I Licencias de Dispositivos Médicos

Fuente de datos: Quartely Reports - publications@hc-sc.gc.ca

La Direccion de Dispositivos Médicos publica el Informe Trimestral de Desempeno
de la Direccion de Dispositivos Médicos, que contiene métricas detalladas sobre el
proceso de revision previa a la comercializacion de dispositivos médicos.

Los datos de desempenio para el periodo de julio de 2024 a junio de 2025 muestran
el volumen de solicitudes de licencias de productos y los tiempos medios de
decision, como se ilustra en las graficas que se muestran a continuacion para
productos de clase ll, lll y IV, respectivamente.

7' Informe de Tarifas de Health Canada Afio Fiscal 2024-2025
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https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/activities/fact-sheets/safe-medical-devices-fact-sheet.html#a4
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Tiempo medio para una nueva licencia de clase |72

424
378 362
270
15

Jul-Sep /24 Oct-Dic /24 Ene-Mar /25 Abr-Jun /25

mmmm Cantidad e Tiempo promedio e Plazo legal

Tiempo medio para la nueva licencia de clase I1173.

280
207
Jul-Sep /24 Oct-Dic /24 Ene-Mar /25 Abr-Jun /25
mmmm Cantidad e Tiempo promedio e Plazo legal

72 Medical device reports and publications - Canada.ca
73 Medical device reports and publications - Canada.ca

AB”S URG BR CLN 309 Bloco A /Salaz1 - Asa Nerte
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Tiempo medio para la licencia de clase IV.

350
294
300
254
193
200
150
100 920
0 [ [ [ —
Jul-Sep /24 Oct-Dic /24 Ene-Mar /25 Abr-Jun /25
I Cantidad e Tiempo promedio e Plazo legal

Base de datos

La base de datos de consultas en linea de MDALL permite buscar informacion
sobre licencias activas de dispositivos médicos segun seis parametros: (i) nombre
de la empresa, (i) nombre de la licencia, (iii) nombre del dispositivo, (iv)
identificacion de la empresa (ID), (v) numero de licencia y (vi) identificador del
dispositivo.

Tarifas 7*
Tipo de solicitud Délar canadiense Dolar
estadounidense
Licencia de Clase Il $632 $450.39
Licencia de Clase Il $13,926.00 $9,924.46

Licencia Clase lll (DM DIV
Cercano a Paciente)

Licencia de Clase IV $30,199.00 $21,521.52
Convertidor de divisas - Banco Central de Brasil - 20/10/2025

$29,664.00 $21,140.25

74 Fees for examining a licence application, amendment, application for licence or amendment for authorization, for medical
devices

A B I | S - U R G ' B R CIN 309 Blocc A fSalazn - AsaNerte

Rra=ilina ) ~CD 9~
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6.3 Colombia

INVIMA

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) es la
institucién de referencia responsable de la implementacién de las politicas
formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia
sanitaria y control de calidad para diversos productos, incluidos dispositivos”
meédicos.

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias (DDMOT)

Es el area responsable del control de dispositivos médicos, equipos biomédicos,
reactivos de diagndstico in vitro, reactivos in vitroy componentes anatémicos’®. Los
reactivos in vitro incluyen reactivos de propdsito general y componentes
anatomicos —una categoria que abarca muestras bioldgicas, fluidos, tejidos,
organos, entre otros— que no encajan en la definicion de DM DIV establecida por el
Grupo de Trabajo de Armonizacién Global (GHTF por sus siglas en inglés).

Convergencia regulatoria

INVIMA se convirti6 en miembro afiliado de IMDRF en septiembre de 2025 vy
participaen el Grupo de Trabajo Regional sobre Regulacion de Dispositivos Médicos
coordinado por la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), junto con paises
como Brasil, Argentina y México. Este grupo "tiene como objetivo fortalecer la
capacidad regulatoria de los médicos mediante el intercambio regional de
informacién."”” Ademas de estas iniciativas, INVIMA tiene acuerdos de cooperacion
y memorandos de entendimiento con diversas autoridades regulatorias en América.

Recursos Humanos

Segun el Directorio de Funcionarios Publicos o Contratistas, INVIMA cuenta con
una plantilla de 1.620 profesionales’®. Aunque la Direccién de Dispositivos Médicos
cuenta con 65 profesionales, no todos trabajan directamente con DMy DM DIV, ya
que la estructura de la direccion también incluye otras dos areas: reactivos in vitro
y componentes anatémicos.

Control previo al mercado

75 INVIMA
78 Dispositivos médicos | INVIMA

77 Qrganizacién Panamericana de la Salud
78 Directorio de Funcionarios Publicos consultado el 25/03/2025
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https://www.invima.gov.co/el-instituto/gestion-del-talento-humano/directorio-de-servidores-publicos-o-contratistas
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Los requisitos para la regularizacion de productos estan establecidos en el Decreto
n° 4.725/2005 para los DM, y en el Decreto n.° 3770/2004 para los DM DIV. La
documentacion requerida es proporcional al riesgo para la salud asociado al uso
del dispositivo.

Calificacion de riesgo
Dispositivos médicos

El Decreto n® 4.725/2005 establece los criterios para la clasificacion de riesgos de
los DM basados en los riesgos potenciales asociados a su uso y posible fallo,
considerando una combinacién de factores, como la duracion del contacto con el
cuerpo, el grado de invasividad y los efectos locales, en comparacién con los
efectos sistémicos. Las normas de clasificacién de riesgo adoptadas por el decreto
estan alineadas con las disposiciones de la Directiva 93/42/CEE de la Unidn
Europea.

Los productos se clasifican en cuatro clases, como se muestra en la tabla siguiente:

Clase Control

Sujeto a registro automatico con controles generales que no
pretendan proteger o mantener la vida, ni para su uso de especial
importancia en la prevencion del deterioro de la salud humana, y
que no supongan un riesgo potencial irrazonable de enfermedad o

Clasell
Bajo riesgo*

lesion.
Clasella Sujeto a registro automatico con controles especiales en la fase de
Riesgo Moderado* fabricacidn para demostrar su seguridad y efectividad.
Clasellb Sujetos a controles especiales en el diseno y fabricacion para
Alto riesgo demostrar su seguridad y efectividad.

Sujetos a controles especiales, destinados a proteger o mantener
Claselll la vida o para un uso de importancia considerable en la prevencion
Riesgo muy alto o deterioro de la salud humana, o si su uso supone un riesgo

potencial de enfermedad o lesidn.
Fuente: Decreto n© 4.725/2005

Ciertos equipos, llamados Equipos Biomédicos de Tecnologia Controlada, estan
sujetos a un control especial cuando encajan en una de las siguientes situaciones:

e Presentan un alto riesgo para la salud y vulnerabilidades asociadas al disefio,
fabricacién, instalacién, uso o propésito previsto;
Son prototipos orientados a avances tecnolégicos o cientificos;
Estan sujetos al control de suministro segln la zona geografica del pais, segun
una ley especifica;

e Sonusados oreacondicionados;

ABIIS.0ORG.BR S e e
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e Requieren una inversién de mas de 700 salarios minimos vigentes, segun una
ley especifica.

Este equipo esta sujeto a un "Permiso de Comercializacién", un documento emitido
por INVIMA necesario para la fabricacién, importacion y comercializacién de estos
productos. El Permiso de Comercializacién esta vinculado a otras obligaciones
documentales y regulatorias previstas en el Decreto 4.725/2005.

Reactivos diagndsticos in vitro

El Decreto N° 3.770/2004 establece la clasificacién de riesgo, definiendo qué
productos se clasifican en qué grupo de reactivos’y los requisitos a los que estaran
sujetos para fines de regularizacién sanitaria.

Clase Control

Categoria | . . " . . . .,
Bajo riesgo* Sujeto a registro automatico, previa presentacion de informacion

. técnica del producto y documentaciéon legal relacionada con el
Categorialll

Riesgo medio* producto y el establecimiento.®

Sujeto a la presentacion de la informacion técnica del producto y de
Categoria lll la documentacion legal correspondiente, tanto del producto como
Alto riesgo del establecimiento, con la aprobacidn previa de la Sala
Especializada de Suministros para Salud y Productos Diversos de la
Comisidn de Revision INVIMA.®!
Fuente: Decreto n® 3.770/2004

*Control posterior del registro sanitario automatico — INVIMA puede verificar la
informacioén presentada para el registro automatico en cualquier momento y, si es
necesario, solicitar datos adicionales al titular del registro para aclarar, afladir o
corregir la informacién proporcionada en el registro. El plazo para responder es de
90 dias laborables, bajo pena de suspensiéon del registro si la respuesta se
considera insatisfactoria o no se presenta dentro del plazo.??

Evaluacion de la conformidad de DMs y DM DIV frente a los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Desempeno (EPSP).

Dispositivos médicos

7® Decreto 3.770/2004, articulo 3.

80 Decreto 3.770/2004, articulos 11y 12.

81 Decreto 3.770/2004, articulo 8.

82 Cartilla Diligenciamiento Formularios_compressed.pdf
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https://www.invima.gov.co/normatividad/normatividad-interna
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/normatividad/normatividad-interna/decretos/reactivos-de-diagnostico-in-vitro/decreto_3770_2004.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/normatividad/normatividad-interna/decretos/reactivos-de-diagnostico-in-vitro/decreto_3770_2004.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/normatividad/normatividad-interna/decretos/reactivos-de-diagnostico-in-vitro/decreto_3770_2004.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/dispositivos-medicos/2023-10/Cartilla%20Diligenciamiento%20Formularios_compressed.pdf
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El Decreto 4.025/2005 establece que deben cumplirse los requisitos técnico-
cientificos, sanitarios y de calidad, incluyendo estudios técnicos y evidencia
analitica. Los dispositivos de las Clases lIA, IIB y Il deben presentar informacion
cientifica que demuestre su seguridad y un analisis de riesgo, consistentes con las
indicaciones del dispositivo, una lista de normas especificas aplicadas —total o
parcial— y una descripcidon de las soluciones adoptadas para cumplir con los
requisitos esenciales de seguridad y desempeno. Los dispositivos de Clase Il y Il
deben presentar estudios clinicos que demuestren seguridad y efectividad.

En el caso de equipos biomédicos, es necesario demostrar la seguridad eléctrica
del producto presentando informacidén sobre el estudio realizado y la norma técnica
utilizada para demostrar la seguridad y el funcionamiento del dispositivo®:.

El Decreto n° 3,275/2009% establece que los Certificados de Libre Comercio
emitidos por las autoridades regulatorias de la Unidn Europea, Estados Unidos,
Canada, Japén y Australia estan exentos de la obligacion de presentar estudios
técnicos, evidencia analitica, métodos de esterilizacién y estudios clinicos para la
regularizacion de productos.

El marco regulatorio para dispositivos médicos no requiere la certificacion de
terceros de manera explicita para demostrar la conformidad de los productos.

Reactivos diagndsticos in vitro

Los reactivos de diagndsticos in vitro clasificados en la Categoria Ill deben obtener
el "Concepto Técnico Especializado" emitido por la Sala Especializada para
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndsticos in vitro, tras la evaluacion de
estudios clinicos y analiticos, la revision de la literatura cientifica y, cuando sea
necesario, el analisis de laboratorio solicitados por el INVIMA. Esta Sala
Especializada actua como 6érgano asesor de la Direccion de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias.

Los productos comercializados en Estados Unidos, la Unidon Europea, Canada,
Japén y Australia y que cumplan con los requisitos técnicos y legales aplicables y
que van acompafados de un certificado de la autoridad sanitaria competente del
pais de origen estan exentos de este requisito. Dicho certificado debe indicar:

a) el nombre especifico del reactivo para el diagndstico in vitro y, si procede, sus
referencias;

b) confirmacidon de que el producto se comercializa libremente en ese pais.

8% Invima - Circular 5000-0001-22
84 Decreto n® 3725/2009
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c) que la fecha de emision del certificado no sea mayor a un (1) ano®.

Elmarco regulatorio para DM DIV no requiere la certificacion de terceros de manera
explicita para demostrar conformidad.

Plazos regulatorios

Emitido en un plazo de 2 dias
laborables tras la entrega,
siempre que la documentacion
esté completa.

90 dias laborables después de la
entrega.

Emitido en un plazo de 2 dias
laborables desde la entrega,
Reactivos de siempre que la documentacioén

diagnéstico in vitro® esté completa
90 dias laborables después de la
entrega

ClaseslyllA

Dispositivos médicos®®

Clases Byl

Categoriaslyll

Categoria lll

Tiempo medio de aprobacion

La base de datos disponible actualmente, no permite el monitoreo de los plazos
para la aprobacion de registros de DMs y DM DIVs. Informacion no oficial indica los
siguientes plazos de revision promedio:®

e Dispositivo Médico - Clases | y Il —tiempo promedio de 45 dias

e Dispositivo Médico - Clases lIb y lll -tiempo promedio de 241 dias

e Reactivo para diagnésticos in vitro — Clases | y Il - tiempo promedio de 45 dias
e Reactivo para diagnéstico in vitro — Clase Il - Tiempo promedio de 135 dias
Base de datos DDMOT

Los registros actuales de dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de
diagndstico in vitro pueden consultarse descargando una hoja de calculo en
formato Excel.

8 Decreto n® 3770/2004 y Decreto 4.124/2008.
% Dispositivos médicos y equipos biomédicos | INVIMA

87 Reactivos de diagnéstico in vitro y reactivos in vitro | INVIMA

8 Datos proporcionados por dos empresas del sector.

A B | |S U R G ' B R k 309 Blocc A /Sala z11 - Asa Nerte
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https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/dispositivos-medicos/dispositivos-medicos-y-equipos-biomedicos
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Dispositivo médico

Reactivos dediagndsticos in vitro

Délar Délar
Clase Peso colombiano | estadounide @ Clase Peso colombiano estadouni
nse dense
I $ 0 (microempresa) I $ 0 (microempresa) a
A a $3°718,704.00 $956.74 ] $2°452,143.00 $630.88
1] $ 0 (microempresa) $ 0 (microempresa) a
m a $4°209,087.00 $1,082.91 . $3°269,447.00 $841.16
Convertidor de Divisa - Banco Central de Brasil - 20/10/2025
8 Tarifas | INVIMA
CLN 309 Blocc A /Sala 211 - AsaNerte
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6.4 Estados Unidos

FDA

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU. (FDA, por sus siglas en
inglés), una agencia del Departamento de Salud y Servicios Humanos de los
Estados Unidos (HHS). Es responsable de supervisar la seguridad de mas de 3,9
billones de délares en productos médicos (incluidos dispositivos médicos),
alimentos y tabaco, consumidos en Estados Unidos. Los productos pueden
fabricarse tanto en Estados Unidos como en el extranjero. Regula mas de 7.000
categorias diferentes de dispositivos médicos y cuenta con mas de 25.864
establecimientos registrados, de los cuales aproximadamente el 62% de los
dispositivos utilizados en el pais son® importados.

Centro de Dispositivos y Salud Radiolégica

El Centro para Dispositivos y Salud Radioldgica (CDRH, por sus siglas en inglés) de
la FDA es el area responsable de supervisar los dispositivos médicos y los
productos radioldégicos. Su estructura estda compuesta por ocho oficinas que, en
conjunto, cubren todo el ciclo de vida de estos dispositivos — desde la
investigacién y desarrollo hasta la evaluacion, regulacion, comunicacion,
cumplimiento normativo e innovacion.

Oficina del Director
del Centro

Oficina de
Oficina de Alianzas _ Comunicacion,
Py Oficina de . iy
Estratégicas e ; Divulgacién de
s Laboratorios de iy
Innovacién ci X | . Informacidn,
Tecnolégica lencia e Ingenieria Formaciény

Educacién

Oficina de

Oficina de Gestidn Oficina de Politica

Evaluacion y Calidad
de Productos

%0 FDA at a glance, octubre de 2024 — Consultado el 29/09/2025

A B I |S U H G ' B R CLN 309 Blocc A /Salazn - AsaNerte
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Entre estas oficinas, destaca la Oficina de Evaluacién de Productos y Calidad
(OPEQ, por sus siglas en inglés), considerada una "super oficina" debido a la
amplitud de sus responsabilidades. OPEQ es responsable de implementar
programas de revisidon previa a la comercializacidon, como 510(k) y Aprobacion
Previa a la Comercializacion (PMA, por sus siglas en inglés), ademas de ser
responsable del registro de establecimientos, apoyar las actividades de
cumplimiento y ciertos procesos de importaciéon y exportacion, la vigilancia
posterior a la comercializacidn, entre otras®' actividades.

El diagrama siguiente presenta la estructura organizacional de OPEQ.

OHT1 - Oftalmo, Anestesia,
Respiratorio, Oido Nasal y
Garganta (ORL), Dental

2 - Cardiovascular

OHT3 - Gastrorrenal,
Obstetricia y Ginecologia,
Hospital General, Urologia

Oficina de Tecnologia OHT4 - Quirurgico, Control
Sanitaria (OHT) de Infecciones
Oficina de Programas OHTS - Medicina
Regulatorios (ORP) Neuroldgicay Fisica
Oficina de Evidenciay . .
Analisis Clinico (OCEA) Qe - Drsepe e

OHT?7 - Diagnéstico In Vitro

Bl Oficina Inmediata (OPEQ -

| |
I I 5
)

Calidad de Productos

Oficina de Evaluaciéon y

OHTS8 Salud Radiolégica

Fuente: CDRH Learn - ;Como esté estructurado el CDRH?2

Convergencia regulatoria

La FDA forma parte del Comité Directivo del Foro Internacional de Dispositivos
Médicos (IMDRF, por sus siglas en inglés) y es miembro del Consejo de Autoridades
Regulatorias (RAC, por sus siglas en inglés) bajo el Programa Unico de Auditoria
para Dispositivos Médicos (MDSAP, por sus siglas en inglés).

Ademads, a través de la Oficina de Asuntos Internacionales, la FDA mantiene
canales para el intercambio de informacion regulatoria con autoridades

91 CDRD Learn - How is CDRH structured?
92 How is CDRH structured? Consultado el 27/08/2025

A B I IS URG B H CLN 309 Blocc A /Sala 21 - Asa Norte

Brasilia/OF - CEP 70755 -510

Tel: 15561 3033-4402
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extranjeras. Esta cooperacion internacional no se limita a la informacién publica,
sino que también es confidencial, posible gracias a acuerdos de confidencialidad
firmados con autoridades de 26 paises, incluyendo Argentina, Australia, Brasil,
Canaday Chile.

Porcentaje de documentos totalmente o

O parcialmente incorporados por la FDA,
O entre los 34 listados en el Informe de
Implementacion de Documentos del

IMDRF.

Fuente: Informe de Implementacion del IMDRF - Septiembre
2025

Recursos Humanos

La FDA cuenta con una plantilla de mas de 18,000 profesionales distribuidos en los
50 estados de EE. UU. y en unidades internacionales®. En el CDRH, se asignan mas
de 2,000 profesionales® que trabajan en actividades relacionadas con la
regulaciéon, evaluaciéon y monitoreo de dispositivos médicos y productos
radioldgicos.

Control previo a la comercializacion

Los fabricantes e importadores deben cumplir con un conjunto de controles
establecidos previos a la comercializacion antes de comercializar legalmente un
dispositivo médico en EE. UU. La supervision de la FDA sobre los dispositivos se
basa en el riesgo, lo que significa que el nivel de controles regulatorios requeridos
para demostrar un aseguramiento razonable de seguridad y efectividad suele ser
proporcional al nivel de riesgo del dispositivo. Estos controles incluyen, pero no se
limitan a, el registro de establecimientos, la inclusién en la lista de dispositivos, el
cumplimiento de los requisitos del Sistema de Calidad de la FDA y, cuando
corresponda, la presentacién de una solicitud previa a la comercializacién, como
510(k), de novo o PMA. Cabe sefalar que, aunque ciertos dispositivos de bajo riesgo
de Clase | y Il estan exentos de la notificacion 510(k), siguen sujetos a todos los
controles previos a la comercializacion aplicables.

Clasificacion de Riesgo

9 About FDA | FDA consultada el 1/11/2025
% CDRH Annual Report 2024
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La base de datos de Clasificacion de Productos de la FDA recopila informacion
sobre aproximadamente 1,700 tipos genéricos de dispositivos meédicos,
organizados en 16 especialidades médicas, llamadas paneles. Esta estructura
permite clasificar el dispositivo en una de tres clases (Clase |, Il o lll), ademas de
proporcionar datos sobre la indicacidn para uso, la clase regulatoria asignaday los
requisitos aplicables para su comercializacion®>. Esta base de datos es una
herramienta clave para los fabricantes al momento de determinar la correcta
clasificacion de sus dispositivos médicos en Estados Unidos.

Clase Control Tipo de envio
Control general - Incluye disposiciones La mayoria de los
Clasell sobre el registro de establecimientos, dispositivosde Clase lestan
ETINEE-GCI listado de dispositivos médicos, sistema de exentos de notificacion
calidad y etiquetado, entre otros.*® previa al mercado 510(k)*.
Control generaly, si esta disponible, control
especial, que incluye la promulgacion de
normass para evaluar el desempefio, la La mayoria de los
Claselll vigilancia posterior a la comercializacion, dispositivos de Clase Il
Riesgo los registros de pacientes, el desarrollo y requieren una notificacién
moderado difusién de guias, entre otras acciones previaal mercado 510(k).
necesarias para asegurar la seguridad y
efectividad® - se aplican a DMs bien
establecidos.
Control Generaly Especial son insuficientes
para proporcionar un aseguramiento
razonable sobre la seguridad y efectividad
del dispositivo y requieren aprobacion
previa a la comercializacion.®®

Fuente: Notificacion previa al mercado 510(k)

Clasel lll
Alto riesgo

Se requiere autorizacion
previa al mercado (PMA).

*Para la 510(k), como minimo, el fabricante debe demostrar que el dispositivo
propuesto es sustancialmente equivalente a un producto comercializado
legalmente en Estados Unidos (dispositivo de referencia). En algunos casos, una
notificacion 510(k) también requiere datos clinicos si el dispositivo en revision
presenta riesgos significativos o carece de una referencia adecuada. Un dispositivo
solo puede comercializarse legalmente tras recibir una carta de Equivalencia
Sustancial (SE) de la FDA que confirme que es sustancialmente equivalente.®

% Paneles de Clasificacién de Dispositivos | Acceso de la FDA el 24/09/2025
% Control general.

7 Control especial.
% The 510(k) Program: Evaluating Substantial Equivalence in Pre-market Notifications

% Pre-market Notification 510(k) | FDA consultado el 1/10/2025
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**La PMA es el tipo mas estricto de aplicacidon de comercializacion de dispositivos
requerido por la FDA, especifico para dispositivos de Clase lll. La aprobacion de la
PMA se basa en la determinacién de que la solicitud contiene evidencia cientifica
valida suficiente para proporcionar una garantia razonable de que el dispositivo es
seguro y efectivo para su(s) uso(s) previsto(s). La documentacion cientifica de alta
calidad, incluyendo informacion clinica robusta y analisis cientificos sélidos, es
esencial para la evaluacion y aprobacion de una solicitud de PMA por parte de la
FDA. 1%

La FDA puede reducir la calificaciéon de un tipo de dispositivo cuando nueva
informacién demuestre que los controles generales, o controles generales y
especiales, son suficientes para proporcionar una garantia razonable de seguridad
y efectividad, haciendo innecesaria una calificacion mas alta.

Evaluacion de la conformidad de los MDs y los DM DIV

Los fabricantes deben demostrar una equivalencia sustancial para productos en el
proceso 510(k) y la seguridad y efectividad para los productos en el proceso PMA.
Esto puede demostrarse mediante el uso voluntario de Normas de Consenso
reconocidas por la FDA, disponibles en una base de datos publica (Recognized
Consensus Standards: Medical Devices)."”" El uso de estas normas contribuye a
aumentar la predictabilidad, simplificar el analisis previo al mercadoy proporcionar
mayor transparencia al proceso regulatorio.

Laadopcion de Normas de Consenso por parte de la FDA es un requisito previo para
laemision de la Declaracion de Conformidad (DoC, por sus siglas en inglés) emitida
por el fabricante, que es una "certificacidon de que un dispositivo cumple con los
requisitos identificados en una norma reconocida por la FDA".'%? El objetivo de
declarar el cumplimiento de una norma de consenso que la FDA hareconocido o ha
decidido reconocer es utilizar dicho cumplimiento para cumplir ciertos requisitos
previos a la comercializacion y reducir la cantidad de datos e informacién
complementaria que se envia a la FDA. Por lo tanto, la FDA podréa determinar, en su
revision, si la presentacién cumple con los requisitos previos a la comercializacion
aplicables. Cuando se presenta un DoC, la FDA espera que se hayan completado
todas las pruebas necesarias requeridas por la Norma de Consenso y que se
cumpla con dicha norma antes de la presentacion previa a la comercializacion.?

La FDA también prevé el llamado "Uso General" de las Normas de Consenso,
aplicable cuando el fabricante "elige demostrar la conformidad del dispositivo con

1% premarket Approval (PMA) | Consultado por la FDA el 1/10/2025
191 Recognized Consensus Standards: Medical Devices

192 Standards Overview

1S FDA, p. 5.
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una norma, reconocida o no, total o parcialmente, pero sin presentaruna DoC". Las
razones para el uso general de una norma de consenso varian, pero pueden incluir:
(1) el fabricante ha decidido utilizar una norma de consenso reconocida sin
presentar un DoC; (2) el fabricante ha aplicado una norma reconocida con
desviaciones justificadas; o, (3) el fabricante eligié usar una norma de consenso que
la FDA no reconocid.’ En términos de Uso General, el cumplimiento se demuestra
mediante la presentacion de datos completos de prueba y un informe de prueba
completo’®.

Ademas, el fabricante puede participar en el "Programa de Acreditaciéon de
Evaluacion de la Conformidad" (Programa ASCA, por sus siglas en inglés), un
programa voluntario en el que laboratorios acreditados realizan pruebas segun
ciertas normas reconocidas por la FDA, siguiendo un marco establecido por la FDA.
Los resultados generados por los laboratorios acreditados por la ASCA son
aceptados por la FDA y pueden facilitar y acelerar la revision de la FDA. La
participacion en el programa ASCA es opcional'®.

Plazos regulatorios

Los nuevos plazos de revisidon se establecen bajo los Objetivos de Desempefo y
Procedimientos de la Enmienda a la Cuota de Usuario de Dispositivos Médicos
(MDUFA) para los Ejercicios Fiscales 2023 a 2027'%7, segun la tabla siguiente.

Promedio - Tiempo Total

de Decisién (MDUFA) Base de datos

Clase deriesgo

Claselyll 2024 - 124 dias Base de datos de
Notificacion 510(k) 2025 -112dias 510 k
Clasellll

Aprobacién previa a la 2024 -290 dias Base de Datos PMA

comercializacién (PMA) 2025 -285 dias

Plazos de la FDA para la regularizaciéon de los DMy DM DIV

510(k) Notificaciones previas a la comercializacién - Periodo: julio

|:||:||:||:| de 2024y junio de 2025

Total: 3,245 notificaciones

Fuente de datos: Archivos Base 510(k) descargables de la FDA'%

194 FDA, p. 9.

1% Standards: Resources and Use in Premarket Submissions

1% Accreditation Scheme for Conformity Assessment (ASCA) | FDA

197 MDUFA Performance Goals and Procedures, Fiscal Years 2023 through 2027 - El tiempo total hasta la decisién consta de
dos partes: el tiempo de revisién de la FDAy el tiempo de respuesta de la industria.

1% Downloadable 510(k) Files | FDA
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https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMN/pmn.cfm
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMN/pmn.cfm
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMA/pma.cfm
https://www.fda.gov/media/71983/download?attachment
https://www.fda.gov/media/93774/download
https://www.fda.gov/medical-devices/division-standards-and-conformity-assessment/accreditation-scheme-conformity-assessment-asca#pilots
https://www.fda.gov/media/158308/download
https://www.fda.gov/medical-devices/510k-clearances/downloadable-510k-files
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Los datos recopilados consideran los diferentes tipos de notificacion:

* 510(k) Tradicional — Utilizado para cualquier 510(k) o para cambios en dispositivos
legalmente comercializados, representando el 83% de los sometimientos.

* 510(k) Especial — Aplicable a ciertas modificaciones de dispositivos propios de un
fabricante, que sean comercializados legalmente, siempre que los métodos de
evaluacion estén bien establecidos y los resultados puedan analizarse mediante un
resumen técnico o analisis de riesgo, que represente el 15.6% de los
sometimientos. Otros tipos de notificaciones menos frecuentes sumaban el 2.9%
del total.

La grafica siguiente muestra el tiempo promedio para la decisién sobre
notificaciones en el periodo comprendido entre julio de 2024 y junio de 2025.

303
284 299 296 286 297

Ju Ago Sep Oct Nov Dic Ene Feb Mar Abr May Jun
2024 2025

mmm Cantidad = Tiempo medio === Plazo legal

Aprobaciones previas a la comercializacion (PMA) - Periodo: julio de 2024 a junio

de 2025

I:I I:ID Total: 38 aprobaciones nuevas

Fuente de datos: Archivos PMA/PDP para descargar'®®

199 PMA Approvals | FDA

A B I IS URG B H CLN 309 Blocc A /Sala 21 - Asa Norte

Brasilia/OF - CEP 70755 -510

Tel: 155 613033-4402


https://www.fda.gov/medical-devices/device-approvals-and-clearances/pma-approvals#pma
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Ademas de las aprobaciones de dispositivos previas a la comercializacion, la base
de datos proporciona informacion sobre diferentes tipos de suplementos a PMA. El
suplemento es una entrega obligatoria para modificaciones que afecten a la
seguridad o efectividad del dispositivo. Estos cambios deben ser aprobados
previamente por la FDA antes de poderimplementarse.

La siguiente tabla muestra el nimero de aprobaciones previas ala comercializacion
contabilizadas entre julio de 2024 y junio de 2025.

Mes Cantidad Mes Cantidad
Jul 2 Jan 2
Agosto 5 Febrero 2
2024 Set 1 2025 Abr 3
Oct 6 Mayo 3
Nov 3 Jun 3
Dic 3

La grafica siguiente muestra el tiempo promedio de decisién en aprobaciones
previas a la comercializacidon (PMA), refiriéndose al mismo periodo de la tabla
anterior.

970

534 580 553
421
283 359 360
258 272
200 85
Finlh
Jul Ago Set Out Nov Dez Jan Fev Abr Mai Jun
2024 2025

s Tempo Médio  =====Prazo Legal

Fuente: BASE DE DATOS DE PMA Consultado el 27/11/2025

La tabla siguiente muestra el volumen y el tiempo promedio para decidir sobre
cambios (suplementos) en dispositivos sujetos a la Aprobacion Previa a la
Comercializacion (PMA) para el periodo de julio de 2024 y junio de 2025.

ABIIS.ORG.BR



https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMA/pma.cfm
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Tiempo
Tipo de cambio Cantidad promedio
(dias)

Z:’: sde revision 135 para aviso de 30 9 186

Especial (Via inmediata) 73 28

ElLAviso de 30 Dias se utiliza para comunicar a la FDA cambios en el procedimiento
o0 método de fabricacidon que puedan afectar a la seguridad o efectividad de un
dispositivo médico. Si el cambio califica como una advertencia de 30 dias, puede
implementarse 30 dias después de que la notificacion se presente a la FDA. Si la
agencia considera que el aviso es insuficiente, se convertira en un Suplemento a la
PMA de la Via de revision 135."°

Las modificaciones Via de revision normal de 180 Dias son para cambios que
afectan a la seguridad y efectividad del dispositivo y para cambios significativos en
componentes, materiales, disefio, especificaciones, software, aditivos de color o
etiqguetado. En general, los datos clinicos proporcionados en apoyo a la aprobacion
tradicional de dispositivos deben seguir siendo aplicables para respaldar la
aprobacion de la modificacion de los dispositivos. En la mayoria de los casos, solo
se necesitan nuevas pruebas preclinicas para demostrar la seguridad y
efectividad.”™"

Los cambios clasificados como Via de revision de Panel se refieren a
modificaciones significativas en el disefio o desempenfo del dispositivo, o incluso a
una nueva indicacion para su uso, que requerira la presentacién de datos clinicos
para demostrar su seguridad y efectividad.

Los cambios del Proceso en Tiempo Real, por otro lado, se refieren a cambios
menores en el dispositivo, que son revisados por el solicitante en conjunto con la
FDA."? Se aplican Cambios Especiales a cualquier cambio que aumente la
seguridad del dispositivo o la seguridad en el uso del dispositivo, asi como ciertos

110 PMA Supplements and Amendments.

"1 PMA Supplements and Amendments.
12 performance Report to Congress — Medical Device User Fee Amendments FY 2024 consultado el 8/10/2025

ABIIS.ORG.BR



https://www.fda.gov/medical-devices/premarket-approval-pma/pma-supplements-and-amendments#types
https://www.fda.gov/medical-devices/premarket-approval-pma/pma-supplements-and-amendments#types
https://www.fda.gov/media/187920/download?attachment
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cambios en el etiquetado y fabricacién que aumenten la seguridad del dispositivo o
la seguridad en el uso del dispositivo.'"

La FDA de EE. UU. ha implementado recientemente un enfoque innovador para las
modificaciones de dispositivos, conocido como Planel de Control de Cambios
Predeterminados (PCCP, por sus siglas en inglés). Un PCCP es un documento que
detalla qué modificaciones realizara un patrocinador en un dispositivo tras la
aprobacién/autorizacién, cdmo se evaluaran las modificaciones y una evaluacion
de sus riesgos. Los PCCP pueden revisarse en una solicitud previa a la
comercializaciéon vy, si se aprueban, pueden usarse para implementar
modificaciones posteriores a la comercializacion sin necesidad de volver a
presentarlas.

Base de datos

La informacidén sobre los sometimientos 510(k) y las autorizaciones PMA previas a
la comercializacion esta disponible en las bases de datos 510(k) de
Notificaciones’ Previas a la Comercializaciéon y Aprobacion Previa a la
Comercializacion (PMA'™).

Tarifas - Enmiendas a las tarifas de usuario de dispositivos médicos (MDUFA) -
20258

Tipo de aplicacion Tarifa estandar Pequenas empresas \
510(k) $24,335 $6,084
WFP $540,783 $135,196

113 PMA Supplements and Amendments.

114 510(k) Premarket Notification

15 Premarket Approval (PMA

118 Medical Device User Fee Amendments (MDUFA): Fees FDA el 6/7/2025
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https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMA/pma.cfm
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMA/pma.cfm
https://www.fda.gov/medical-devices/premarket-approval-pma/pma-supplements-and-amendments#types
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMA/pma.cfm
https://www.fda.gov/industry/fda-user-fee-programs/medical-device-user-fee-amendments-mdufa-fees
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6.5 México

COFEPRIS
La Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) es el

organismo regulador responsable del control sanitario de dispositivos médicos en
México. Ademas de la Ley General de Salud y la Ley Federal de Procedimientos
Administrativos, el marco legal que rige los dispositivos médicos estd compuesto
por el Reglamento de la Ley General de Salud sobre investigacion en salud, el
Reglamento de Insumos para la Salud, las Normas Oficiales Mexicanas y la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos — Suplemento para Dispositivos
Médicos 5.0.

Comision de Autorizacion Sanitaria

Gestidn de Agentes Diagnosticos,
Instrumentos Médicos y Suministros
para Uso Dental

Direccidn Ejecutiva de Autorizacion Subdireccidn Ejecutiva de Servicios
de Productos y Establecimientos Sanitarios y Dispositivos Médicos
Gestion de material curativo,
equipos médicos, protesis y
productos higiénicos

C
0
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N
=
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El control sanitario de estos dispositivos estd bajo la responsabilidad de la
Comisién de Autorizacién Sanitaria (CAS) junto con la Comisién de Operaciones
Sanitarias (COS). Elcontrol previo a lacomercializacién esta a cargo del CASy areas
subordinadas. El diagrama muestra las dreas involucradas en el control previo a la
comercializacion de los DMs 7.

7 Manual de Organizacién Especifico de la Comisions Federal para la proteccién contra Riesgos Sanitarios

A B I IS URG B H CLN 309 Blocc A /Sala 211 - AsaNerte

Brasilia/DF - CEP 70755 -51C

Tel: 15561 3033-4402


https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/manuales-397865?state=published
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Convergencia regulatoria

COFEPRIS participa en el IMDRF'"® y en MDSAP como miembro afiliado. También
participa en el Grupo de Trabajo Regional sobre Regulacién de Dispositivos Médicos
coordinado por la OPS, junto con paises como Brasil, Argentina y Colombia. En
agosto de 2025, miembros del Comité Directivo del IMDRF y del Consejo de
Autoridades Regulatorias del MDSAP, incluyendo ANVISA, fueron reconocidos por
COFEPRIS como autoridades regulatorias de referencia para el registro de
dispositivos médicos y certificacion de buenas practicas de fabricacion de
dispositivos médicos mediante practicas regulatorias de confianza - reliance.

Recursos Humanos

No se encontraron datos oficiales sobre la plantilla de COFEPRIS ni sobre el nimero
de profesionales que se dedican especificamente a dispositivos médicos.
Informacidén no oficial indica que unos 1,500 profesionales trabajan en COFEPRIS,
de los cuales 42 estan directamente involucrados en actividades relacionadas con
dispositivos médicos.

Control previo a la comercializacion

Los dispositivos médicos entran dentro de la definicidon de Insumos para la Salud™®,
segln lo establecido por la Ley General de Salud, y estan sujetos a un control previo
a la comercializacion por parte de la Comisidon de Autorizacion Sanitaria. Segun el
articulo 262 de la Ley General, estos dispositivos se dividen en siete categorias
distintas: equipo médico, protesis, ortesis y ayudas funcionales, agentes de
diagndsticoo, insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos y de curacion,
productos higiénicos y software como dispositivo médico. El registro de estos
productos es responsabilidad de la gerencia de agentes de diagndstico,
Instrumental médicos y suministros para uso odontoldgico, asicomo de la gerencia
de materiales de curacion, equipo médico, protesis y productos higiénicos.

Clasificacion de dispositivos médicos

El Reglamento de Insumos para la Salud define la clasificacion de los productos
segun el nivel de riesgo asociado a su uso'?, distribuyéndolos en tres clases seguin
la tabla siguiente. Los criterios para la clasificacion correcta de los dispositivos en
funcidén de su riesgo para la salud estan disponibles en el Apéndice Il del

118 Nota: El Informe de Implementacién del Documento IMDRF "IMDRF/MC/N84 FINAL:2025 (Edicidn 2) Informe de
Implementacion del Documento IMDRF", publicado en septiembre de 2025, no presenta informacién sobre la incorporaciéon
de documentos IMDRF en el marco regulatorio de COFEPRIS.

° | ey General de Salud — Art. 194 Bis
120 Regulacién de Insumos para la Salud, art. 83.

ABIIS.ORG.BR g


https://mexico.justia.com/federales/leyes/ley-general-de-salud/gdoc/
https://salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/ris.html
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Suplemento de Dispositivos Médicos 5.0 Volumen |l de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos ™.

Clase Control Tipo de. .
presentacion

Anexo | - lista de productos que
requieren registro

Clase | - Bajo riesgo -  Anexo Il - Lista de productos

Establecido por el Acuerdo exentos de registro

Regulatorio del 7 de julio de Anexo Il - Lista de productos que

2025 no se consideran insumos para la
salud y estan exentos de registro
sanitario.

Clase I: insumos conocidos en la practica médica y cuya

seguridad y efectividad estan demostradas y, en general, no se

introducen en el cuerpo.

Clase ll:insumos conocidos en la practica médicay que pueden

presentar variaciones en su composicion material o en su

concentracién y, generalmente, se introducen en el cuerpo

durante menos de treinta dias.

Clase Ill - nuevos insumos o aquellos recientemente

incorporados en la practica médica, o que se introducen en el

cuerpo y permanecen en él mas de treinta dias.

Registro

Exento de registro

Exento de registro

Registro Sanitario
de Dispositivos
Médicos

La Guia para la Obtencion del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de Clase
[, 11y llly los Acuerdos para la Simplificaciéon de Procedimientos de fecha 11 de julio
y 22 de agosto de 2025, asi como para la aplicacién de la Via Abreviada de fecha 18
de agosto de 2025'%?, establecen los requisitos a los que estardn sujetos los
dispositivos médicos para fines de registro sanitario, segun las clases I, Il o lll.
Como regla general, las tres clases requieren registro sanitario. El Acuerdo
Regulatorio del 7 de julio de 2025'* define listas de productos considerados de bajo
riesgo (Clase |) e identifica el tipo de control aplicable.

Evaluacion de la conformidad de los DM DIV frente a los Requisitos Esenciales
de Seguridad y Desempeno (EPSP)

El Reglamento de Insumos para la Salud, las Normas Oficiales Mexicanas y la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos — Suplemento para Dispositivos

21 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Nota del autor - No fue posible acceder a la Farmacopea Mexicana, ya
que el documento esta disponible exclusivamente en formato impreso y al momento de la compra

122 Acuerdo -Lineamentos generales para la aplicacidn de la via regulatoria abreviada
123 COFEPRIS - Acuerdos y disposiciones
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https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/876069/GUIA_PARA_LA_OBTENCION_DEL_REGISTRO_SANITARIO_DE_DISPOSITIVOS_MEDICOS_CLASE_I-II-III_Y_SOFTWARE_COMO_DISPOSITIVO_MEDICO.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/876069/GUIA_PARA_LA_OBTENCION_DEL_REGISTRO_SANITARIO_DE_DISPOSITIVOS_MEDICOS_CLASE_I-II-III_Y_SOFTWARE_COMO_DISPOSITIVO_MEDICO.pdf
https://farmacopea.org.mx/publicaciones-detalle.php?m=3&pid=13
https://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5763319&fecha=18/07/2025#gsc.tab=0
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/acuerdos-y-disposiciones-cofepris?state=published
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Médicos 5.0 definen los requisitos que deben cumplir los establecimientos para la
comercializacion de productos.

La Guia para la Obtencién del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de Clase
I, Iy 111"*y el ACUERDO por el que se a se establecen acciones de simplificacion
para tramites que se realizan ante la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios de 7/11/2025, establecen la informacién administrativa, legal,
técnicay cientifica sobre seguridad y efectividad que se presentara para el registro
de los productos.

Los productos de Clase | deben presentar pruebas microbiolégicas, de
funcionalidad y desempefio, para verificar el cumplimiento de las especificaciones
delinsumo segun la Farmacopea mexicana o una norma internacional aplicable. Si
la metodologia utilizada no esta prevista en los documentos mencionados, el
fabricante debe proporcionar una descripcién del método de analisis empleado y
un resumen de su validacién. También deben presentarse informes de pruebas
eléctricas, cuando corresponda.

Para productos de clase Il y lll, dependiendo de las caracteristicas, naturaleza y
propésito de uso del dispositivo, deben presentarse informes completos de las
pruebas realizadas por el fabricante para validar el disefio, funcionalidad y
desempeno deldispositivo, segun las especificaciones de la Farmacopea mexicana
u otras reconocidas, Normas Oficiales Mexicanas o normas internacionales.
También deben presentarse informes de pruebas eléctricas, cuando corresponda.
El equipo electromédico debe incluir pruebas especificas segun la norma IEC
60601, en materia de seguridad eléctrica. También pueden presentarse pruebas
desarrolladas por el fabricante, cuando no existan normas aplicables en la
Farmacopea mexicana ni en normas internacionales.

Los agentes de diagndstico de Clase lll para hepatitis B y C, VIH y productos
destinados a la tipificacién sanguinea deben presentar evaluacién de resultados
emitidos por un laboratorio autorizado por la Secretaria de Salud. Se pueden
considerar evaluaciones realizadas en otros paises, siempre que no existan
laboratorios locales capaces de realizar las pruebas en el pais.

El marco regulatorio no requiere la certificacion explicita de terceros para
demostrar la conformidad del producto.

Plazos regulatorios

Meéxico (COFEPRIS) Tiempos para la aprobacion de registros
Proceso Tiempos de aprobacion (dias laborables)

"24GUIA_PARA_LA_OBTENCION_DEL_REGISTRO_SANITARIO_DE_DISPOSITIVOS_MEDICOS_CLASE_I-II-
II_Y_SOFTWARE_COMO_DISPOSITIVO_MEDICO.pdf
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https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/876069/GUIA_PARA_LA_OBTENCION_DEL_REGISTRO_SANITARIO_DE_DISPOSITIVOS_MEDICOS_CLASE_I-II-III_Y_SOFTWARE_COMO_DISPOSITIVO_MEDICO.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/876069/GUIA_PARA_LA_OBTENCION_DEL_REGISTRO_SANITARIO_DE_DISPOSITIVOS_MEDICOS_CLASE_I-II-III_Y_SOFTWARE_COMO_DISPOSITIVO_MEDICO.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/876069/GUIA_PARA_LA_OBTENCION_DEL_REGISTRO_SANITARIO_DE_DISPOSITIVOS_MEDICOS_CLASE_I-II-III_Y_SOFTWARE_COMO_DISPOSITIVO_MEDICO.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/876069/GUIA_PARA_LA_OBTENCION_DEL_REGISTRO_SANITARIO_DE_DISPOSITIVOS_MEDICOS_CLASE_I-II-III_Y_SOFTWARE_COMO_DISPOSITIVO_MEDICO.pdf
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Acuerdos para la

Sometimientos Simplificaciéon de Acuerdo para
regulares (antes de Procesos Via Abreviada
agostode 2025)  Solicitud regular 11/07 | 18/07/2025
y 22/08 de 2025
Beglstro de Clase | de bajo 30 15 30
riesgo
Registro de Clase | 30 20 30
Registro de Clase Il 35 25 30
Registro de Clase Il 60 35 30

Fuente: Acuerdos y Disposiciones COFEPRIS

Plazos aplicados por COFEPRIS para el registro de DMy DM DIV

No existe informacion oficial disponible que permita calcular el tiempo promedio
de aprobacion para el registro del producto. Los datos que aparecen a continuacion
fueron amablemente proporcionados por la Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos — AMID. La siguiente tabla presenta el tiempo
promedio de registro de dispositivos médicos en el periodo de enero a septiembre
de 2025, basandose en la informacién proporcionada voluntariamente por las
empresas miembro de AMID que participan en lainiciativa de recoleccion de datos.
Estos valores no reflejan los tiempos promedios oficiales practicados por
COFEPRIS para el registro de productos.

Tiempo promedio
Clase deriesgo pep

(dias)
Clasel 65
Clasellll 121

Fuente: AMID

En 2025, COFEPRIS publicé cinco acuerdos' con el propdsito de simplificar los
procedimientos y reducir los plazos para el registro de productos en el pais. Son:

e 11dejuniode2025-Acuerdo que reconoce como equivalentes procedimientos
de evaluacion realizados por las autoridades regulatorias de referencia y define
un camino abreviado para el registro de productos en el pais. Como autoridades
de referencia, se consideraran los paises que formen parte del Comité Conjunto
del IMDRF y las autoridades del MDSAP.

125 Acuerdos y Disposiciones COFEPRIS Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios | Gobierno | gob.mx
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https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/acuerdos-y-disposiciones-cofepris?state=published
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/acuerdos-y-disposiciones-cofepris
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e 18dejuliode 2025 -Acuerdo que establece las directrices para la aplicacion de
la via regulatoria abreviada del 11 de junio de 2025, incluyendo plazos aplicables
(cancelando los emitidos en junio).

e 7 dejulio de 2025 - Acuerdo que define listas de productos de bajo riesgo que
requieren registro, asi como productos gque no se consideran dispositivos
médicos.

e 11 de julio de 2025 - Acuerdo para simplificar los procedimientos, incluyendo
cambios en los registros de productos que estaran sujetos a implementacioén
inmediata.

e 22 de agosto de 2025 - Acuerdo para simplificar los procedimientos reduciendo
la presentacidon de documentos administrativos para el registro del producto.

Base de datos

No hay una base de datos electrénica disponible. COFEPRIS proporciona listas'?®
en formato PDF con informacién sobre los registros de dispositivos médicos
emitidos desde 2017.

Tarifas'2128

. Délar
Clase Pesos mexicanos .
estadounidense
Clase | $15,896.23 $846.36
Clasel ll $23,314.46 $1,246.64
Clasel lll $29,672.96 $1,612.22

Fuente: Comisiones del Convertidor de Moneda - Banco Central de Brasil 20/10/2025

28| jstados del Registro de Dispositivos Médicos - COFEPRIS

27 COFEPRIS - Tarifa aplicable desde el 01 de enero al 31 de diciembre de 2025
128 Convertidor de Monedas — Banco Central de Brasil (20/10/2025)
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7 MAPA EN EL SECTOR SALUD EN BRASIL

7.1 Contexto de la investigacion realizada y metodologia aplicada

ABIIS realizé una encuesta para mapear las percepciones del sector regulado sobre
el desempefo de ANVISA e INMETRO en los procesos relacionados con la
regularizaciéon de dispositivos médicos. La investigacion tuvo como objetivo
identificar fortalezas y debilidades, con el fin de apoyar la formulacién de
oportunidades de mejora que puedan discutirse con organismos reguladores y
creadores de politicas publicas.

Adoptando un enfoque empirico basado en un cuestionario estructurado, ABIIS
buscé ampliar la representatividad de las voces en el sector regulado,
transformando las percepciones individuales en evidencia sistematizada. El
estudio forma parte de un esfuerzo mas amplio para fortalecer la gobernanza
regulatoria en el sector sanitario, con el fin de propiciar un entorno mas agil,
transparente y predecible, sin perjuicio de la seguridad y efectividad de los
productos médicos que llegan al mercado brasilefio.

Para captar las percepciones de las partes interesadas del sector regulado sobre
los cuellos de botella y las potencialidades del sistema regulatorio de dispositivos
médicos en Brasil, se utilizé la escala de Likert'®. Su caracteristica principal
consiste en la presentacién de afirmaciones alas que los encuestados atribuyen un
grado de acuerdo o desacuerdo en una escala ordenada, que sueleirdel 1 al 5. Esta
metodologia asegura la posibilidad de transformar percepciones cualitativas en
datos cuantitativos, adecuados para su tratamiento estadistico. Esta escala genera
respuestas que pueden tratarse como intervalos, lo que permite el calculo de
medias, medianas, desviaciones estandary pruebas estadisticas.

Sintesis de la metodologia de investigacion
Elemento Descripcién
i Identificar cuellos de botella y fortalezas en el proceso de
Objetivo de la . . " o
investigacién regulacion de dispositivos médicos llevado a cabo por ANVISA e
g INMETRO, asi como sefalar medidas de mejora institucional.
Investigaciones realizadas dentro del alcance de las actividades

Contexto de ABIIS, centrada en fortalecer la gobernanza regulatoriay
institucional promover la rapidez, la seguridad y la efectividad en los
procesos.

2% Instrumento, desarrollado por Rensis Likert en 1932. Se utiliza ampliamente en la investigacion social y organizacional
para medir actitudes, percepciones y opiniones de forma estructurada.

ABIIS.0ORG.BR S e e



96

Alianca Brasileira da
Industria Inovadora
em Saude

ABIIS

Cuestionario estructurado, con items evaluados en una escala
Likert del 1 al 5 (de "totalmente en desacuerdo" a "totalmente de
acuerdo"), aplicado a través de un formulario de Google Forms.

Instrumento de
recoleccion

Periodo de solicitud 10/03/2025 al 24/09/2025
Empresas, asociacionesy partes interesadas del sector de
Poblacidon objetivo dispositivos médicos que interactian con los procesos

regulatorios de ANVISA e INMETRO.
(i) Fuerza laboral en las areas técnicas; (ii) Claridad y alineacion
regulatoria; (iii) Proceso de registro; (iv) Interaccion institucional
y comunicacion; (v) Eficienciay mejora continua; (vi)

Variables de
bloques tematicos

analizadas Colaboracion ANVISA-INMETRO.
Calculo de medias, medianas y desviaciones estandar para cada
Procesamiento de item; agrupacion en bloques tematicos; Interpretacion de las
datos medias (£2,5 = cuello de botella; 2,6-3,4 = punto de atencion;
=3,5 = fortaleza).
fres Identificacion de temas mas controvertidos (desviacion estandar
Analisis

alta); comparacion entre ANVISA e INMETRO; evaluacion de
dispersién de percepciones por bloques tematicos.
Transformar percepciones cualitativas en evidencia cuantitativa,
Propédsito para guiar las recomendaciones para la mejora del sistema
regulatorio brasilefo.

complementario

7.2 Procesamiento de datos

Se obtuvieron un total de 66 respuestas al cuestionario aplicado, subdivididas en 6
bloques tematicos y compuestas por 28 preguntas. Estas respuestas se trataron
estadisticamente para obtener medias, medianas y desviacidon estandar. Los
criterios adoptados para la clasificaciéon de los resultados se encuentran en latabla
siguiente.

Medida Valor Interpretacion

) Promedios £2.50 Evaluacion negativa
Media — Suma de todos los

valores dividida entre el Media=2.51y<3.40 Alerta

numero de observaciones - — —
Promedio 23.41 Evaluacion positiva

Medida de tendencia central: representa el valor central de
un conjunto de datos ordenados (de menor a mayor), es
decir, la mitad de las respuestas estan por debajo de la

medianay la otra mitad por encima.

Mediana

Indica el grado de consenso entre los encuestados.
Valores minimos < 1.17 Consenso
Valores altos=1.18 Controversia

Desviacidn estandar

ABIIS.ORG.BR
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Interpretacion

Promedios <2.50
Desviacion estandar< 1.17

Cuellos de botella

Media =2.51y<3.40
Desviacion estandar<1.17

Punto de atencion

Promedio 23,41
Desviacion estandar< 1.17

Fortaleza

Cada respuesta se analizd segun la media, mediana y desviacion estandar y se
clasifico segun la media y la desviacién estandar. La mediana se comparé con la
media en los casos en que la desviacion estandar era alta.

Los datos también se evaluaron cualitativamente para determinar el porcentaje de
respuestas de los encuestados en cada una de las categorias.

7.2

A.

Hallazgos de la investigacion

Bloque tematico - Fuerza laboral

GQUIP 32,26% 24,19%
GEVIT 34,49% 39,66%
CMIOR 47,45% 37,29%
GEMAT 52,38% 31,75%
GGTPS 50,04% 25,80%
B Totalmente en desacuerdo / En parte en desacuerdo
H Neutro
Parcialmente de acuerdo / Totalmente de acuerdo
. . . Desviacion
Plantilla Promedio Mediana ; Res.
estandar
1. La plantilla del GGTPS es
adecuada para el cumplimiento 2.51 2.5 1.17 66
de sus responsabilidades legales.

ABIIS.ORG.BR
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2. La plantilla de GEMAT es

adecuada para el cumplimiento 2.38 2.0 1.08 63
de sus responsabilidades legales.

3. La plantilla del CMIOR es

adecuada para el desemperio de 2.37 3.0 1.12 59
sus responsabilidades legales.

4. La plantilla de GEVIT es

adecuada para el cumplimiento 2.77 3.0 1.14 58
de sus responsabilidades legales.

5. La plantilla de GQUIP es

adecuada para el desempeno de 3.09 3.0 1.18 62
sus responsabilidades legales.

Bloque tematico 2.62 2.7 1.18

Evaluacion del porcentaje de respuestas recibidas considerando "De acuerdo",
"Neutral"y "En desacuerdo".

El analisis de respuestas agrupadas en “De acuerdo”, “Neutral” y “En desacuerdo”
indica que mas del 47% de las respuestas expresaron un fuerte desacuerdo con la
afirmacion de que la plantilla es adecuada para desempenar sus funciones. En
contraste, la muestra de respuestas que expresaron estar de acuerdo con esta
afirmacion fue inferior al 24.24%.

En cuanto a las unidades evaluadas el GQUIP y GEVIT registraron los niveles mas
altos de concordancia. El GQUIP y elGEVIT, presentaron los porcentajes mas
elevados, por encima del 43% para el GQUIP y 25% para el GEVIT, indicando
percepciones mas favorables en comparacion con otras unidades.

Evaluacion de resultados estadisticos

Los resultados indican una evaluacion predominantemente negativa de la
suficiencia de la plantilla en las diferentes unidades de gestion del GGTPS. La media
del bloque en 2.62 sugiere una percepcion de escasez de personal para realizar
atribuciones legales. Este resultado refuerza la percepcion de que la limitacion de
los recursos humanos es uno de los factores criticos que afectan al desempeno de
las multiples areas evaluadas. La desviacion estandar observada indica variacion
en las percepciones entre encuestados

Analizadas individualmente, las unidades GEMAT y CMIOR presentaron medias
bajas, siendo clasificadas como cuellos de botella para el desempefo de sus
funciones.
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e GQUIP y GEVIT tuvieron promedios mas altos (aunque siguen siendo
clasificados como puntos de atencion). Las medianas indican que para
GQUIP, 31 de los encuestados lo evaluaron como neutral o positivo (de
acuerdo/totalmente de acuerdo), mientras que para GEVIT este numero fue
29.

e ELGGTPS, conuna media de 2.51, se sitla en una zona limite entre el cuello
de botella y el punto de atencidon. La baja desviacion estandar indica
homogeneidad en las respuestas de los participantes.

En conjunto, los resultados refuerzan la percepcion de que la limitacidon de los
recursos humanos es uno de los factores criticos que afectan a la velocidad y
eficiencia regulatoria.

Puntos de atencidon - plantilla GGTPS, GEVIT y GQUIP

Y
H\T;‘ Cuellos de botella - plantilla de GEMAT y CMIOR

B. Bloque tematico - Regulacion

4 23,44% 26,56%
32,31% 24,62%
2 15,15%

w

1 19,70% 27,27%

B Totalmente en desacuerdo / En parte en desacuerdo
H Neutro

Parcialmente de acuerdo / Totalmente de acuerdo
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Desvia
.. Prome . cion
Regulacion . Mediana . Res.
dio estand
ar

1. Para la regularizacion de dispositivos
meédicos, ANVISA proporciona regulaciones 3.42 4.0 1.00 66
clarasy objetivas.

2. ANVISA proporciona normativas

compatibles con las mejores practicas 3.83 4.0 0.92 66
internacionales.

3. El proceso regulatorio de ANVISA permite
predictibilidad y seguridad para las empresas

. . . 3.04 3.0 1.15 65
que buscan registrar nuevos dispositivos
médicos.
4. ANVISA esta preparada para actualizar sus
.regulam.ones con elfinde mco.rpora.r . 3.29 35 1.15 64
innovaciones en el sector de dispositivos
medicos.
Bloque tematico 3.40 3.65 1.1

Evaluacion del porcentaje de respuestas recibidas considerando "De acuerdo",
"Neutral"y "En desacuerdo".

Mas de la mitad (53.03%) de los participantes coinciden en que las regulaciones son
claras y objetivas, mientras que el 19.70% expresé desacuerdo. La afirmacidn que
evaliua la alineacién de las normas brasilefas con las mejores practicas
internacionales obtuvo un 74.24% de acuerdo y el nivel de desacuerdo mas bajo del
bloque (10.61%), siendo la afirmacion mejor percibida por los encuestados.

Por otro lado, el 43.08% de los encuestados estuvo de acuerdo en que el proceso
de ANVISA garantiza estabilidad y seguridad a las empresas, mientras que el
32.31% estuvo en desacuerdo con esta afirmacion.

En cuanto a la capacidad de ANVISA para actualizar sus regulaciones e incorporar
innovaciones, la mitad de los encuestados (50%) estuvo de acuerdo con la
afirmacion, mientras que el 23.44% estuvo en desacuerdo y el 26.56% permanecio
neutral.
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Evaluacion de resultados estadisticos

El blogue presenté una media limite (3.4) entre las categorias "punto de atencién"y
"fortalezas". Cuando se evalla individualmente:

e Existe la percepcion de que ANVISA establece regulaciones alineadas con
las mejores practicas internacionales. La proximidad entre la media y la
mediana, combinada con la baja desviacion estandar, refuerza este aspecto
como fortaleza de la institucion.

e En cuanto a la claridad y objetividad de las regulaciones, aunque la media
indica este punto de atencion, la mediana de 4 revela que la mitad de los
participantes lo percibe como otra fortaleza de la institucion. La
predictibilidad y seguridad para que las empresas registren productos y la
capacidad de actualizar las regulaciones para acomodar innovaciones
fueron los puntos con la media mas baja del bloque. Estos resultados
sugieren que aun existe una percepcion de incertidumbres respecto a estos
puntos que no se consideran criticos, pero requieren mayores avances para
proporcionar mayor certeza regulatoria a las empresas.

r N

Fortalezas — Regulaciones claras y objetivas; Normativas
compatibles con las mejores practicas internacionales.

7
A

Puntos de atencion — Previsibilidad y seguridad para las
empresas que buscan registrar nuevos productos;
Actualizacién de normativas para dar espacio a las
innovaciones
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C. Bloque tematico - Proceso de registro
8 42,42% 22,73%

7 22,73% 24,24%

6 47,69% 15,38

65,15%

4 33,33% 27,27%

Sl 13,64% 19,70%

2 60,00%

1 18,18%  10,61%

%

16,67%

vl

20,00%

® Totalmente en desacuerdo / En parte en desacuerdo

B Neutro

Parcialmente de acuerdo / Totalmente de acuerdo
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Proceso de registro Promedio | Mediana Desvllacmn Res.
estandar
1. El sistema SOLICITA, utilizado en la
sol|C|tu'd elz.a,ctromc'a parg'apllcac’:lc?nes de 3.78 4.0 1.15 66
regularizacién de dispositivos médicos en
ANVISA, es accesible y facil de navegar
2. ElS~|stema DATAV[SA tiene un. 2.30 20 114 65
desempenfo adecuado e ininterrumpido.
3.La Qchljnentac?lon rgguerlda,pfara la 3.74 4.0 0.99 66
regularizacion de dispositivos médicos en
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ANVISA es adecuaday proporcional al
riesgo del producto.

4. El analisis de las solicitudes de
regularizacion de dispositivos médicos por
parte de ANVISA sigue protocolos
normalizados que garantizan la calidad del
analisis.

3.03

3.0

66

5. Los requisitos formulados por ANVISA
durante los procesos de regularizacion de
productos tienen fundamentos claros y son
compatibles con las regulaciones y normas
aplicables.

2.86

3.0

66

6. La informacién proporcionada por el
sector regulado en los procesos de
regularizacion de dispositivos médicos es
claray compatible con las regulaciones
aplicables.

3.40

4.0

1.00

66

7. ANVISA analiza el cumplimiento de los
requisitos presentados por el sector
regulado dentro de plazos razonables.

2.78

3.0

1.30

65

8. El tiempo medio para el analisis de las
solicitudes de registro de dispositivos
médicos en ANVISA es razonable y
compatible con el dinamismo del sector.

.16

2.0

66

Bloque tematico

3,01

3.1

1.1

Evaluacion del porcentaje de respuestas recibidas considerando "De acuerdo",

"Neutral"y "En desacuerdo".

El 71.21% de los encuestados coincidié en que el sistema SOLICITA es accesible y
facil de navegar, y solo el 10.61% expresé su desacuerdo. Por otro lado, el

desempeno del sistema DATAVISA presenta el mayor nivel de insatisfaccion entre
los elementos del bloque, con un 60% de desacuerdo y un 20% de acuerdo.

La documentacién requerida para la regularizacion de los productos obtuvo una
evaluacion predominantemente positiva: el 66,. % de los participantes estuvo de
acuerdo en que el conjunto de requisitos es adecuado y proporcional al riesgo,

mientras que solo el 19.7% estuvo en desacuerdo.

En el andlisis de las solicitudes de regularizacién, el 39.39% de los encuestados
estuvo de acuerdo en que los protocolos de evaluacidon estan normalizados y
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aseguran la calidad, mientras que el 33.33% estuvo en desacuerdo y el 27.27%
permanecio neutral.

Elitem que se refiere al tiempo promedio de analisis de solicitudes de registro tiene
la tasa de desacuerdo mas alta de todo el bloque: el 65.15% de los encuestados
afirma que el plazo no es ni razonable ni compatible con el dinamismo del sector,
mientras que solo el 18.18% esta de acuerdo.

En cuanto a la revision de ANVISA sobre el cumplimiento de los requisitos, el
47.69% de los participantes estuvo en desacuerdo en que los plazos sean
razonables, y el 36.92% estuvo de acuerdo.

EL53.03% de los encuestados coincidié en que la informacion proporcionada por el
sector regulado es claray compatible con la regulacion, frente al 22.73% que esta
en desacuerdo.

El concepto de la claridad y justificacion de los requisitos formulados por ANVISA
obtuvo una distribucién equilibrada, con un 42.42% en desacuerdo y un 34.85% de
acuerdo.

Evaluacion de resultados estadisticos

Aunque los valores generales de media, mediana y desviacion estandar para este
bloque indican resultados consistentes entre si y compatibles con la categoria de
"Punto de Atencidén", esta percepcidon no se mantiene cuando los datos se analizan
individualmente.

e La solicitud electronica a través del Sistema SOLICITA, asi como la
adecuacién y proporcionalidad de la documentacién requerida, fueron
destacadas por la encuesta como fortalezas del proceso.

e |Los datos de media, mediana y desviacién estandar indican que el Sistema
DATAVISA se percibe como un cuello de botella en términos de desempefio.
La baja puntuacién sugiere que el sistema esta funcionando de forma
inadecuada e inestable.

e Porotrolado, la normalizacion de las revisiones documentales, la claridad y
alineacion regulatoria de los requisitos de ANVISA, asi como la calidad de la
informacion proporcionada por el sector regulado, presentan medios y
desviaciones estandar que los encajan en la categoria de "Punto de
Atencién".
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e En cuanto al analisis del cumplimiento de los requisitos dentro de plazos
razonables, la desviacién estandar de 1,30 evidencia controversias y
polarizaciones entre los participantes de la encuesta.

e En cuanto al tiempo promedio de revisidén de las solicitudes de registro,
representan el problema mas critico dentro del bloque (aunque no se
clasifican como cuello de botella debido a la alta discrepancia de
opiniones). Lamedia baja(2.16) y la mediana (2.0) indican insatisfaccion con
los tiempos promedio de analisis, mientras que la desviacion estandar alta
(1.18) muestra que, aunque hay mayor dispersién y variabilidad, prevalece
una evaluacién negativa, puesto que la mitad de los encuestados evaluaron
este item en valores 2 o inferior.

Fortalezas - El Sistema SOLICITA para la peticion electrénica
y la adecuacién y proporcionalidad al riesgo de
documentacion para la regularizacion de productos.

/

~

Puntos de Atencion - Protocolos normalizados en el segundo\
recuadro para el analisis de solicitudes, justificacion claray
regulatoria de los requisitos formulados, claridad de la
informacion y compatibilidad con la normativa de la
informacion proporcionada por el sector regulado
. J
e “

PE g .
=) Gargalo - Sistema DATAVISA

-
\.

Controversias — Tiempo medio para analizar las solicitudes
de registro y fecha limite para analizar el cumplimiento del
requisito.
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D. Bloque tematico - Interacciéon y comunicacion con ANVISA

1 59,09%
2 36,36% 33,33%

B Totalmente en desacuerdo / En parte en desacuerdo
H Neutro

Parcialmente de acuerdo / Totalmente de acuerdo

.. L . . Desviacion
Interaccion y comunicacion con ANVISA Promedio Mediana A Res.

1. Los canales de servicio de ANVISA son
eficientes y permiten la resolucion agil de 2.50 2.0 1.20 66
dudasy asuntos pendientes.

2. La comunicacion de ANVISA con las
empresas del sector de dispositivos 2.90 3.0 1.10 66
médicos es transparente y predecible.

Bloque tematico 2.7 2.5 1.15

Evaluacion del porcentaje de respuestas recibidas considerando "De acuerdo",
"Neutral"y "En desacuerdo".

La afirmacion sobre la transparencia y predictibilidad de la comunicacidon con las
empresas obtuvo un 36.36% de desacuerdo, frente al 30.30% de acuerdo y un
33.33% de los encuestados neutrales.

La mayoria de los participantes (59.09%) estuvo en desacuerdo en que los canales
de servicio sean eficientes y capaces de permitir la resolucion agil de dudas y
asuntos pendientes, mientras que el 27.27% declaro¢ estar de acuerdo.

Evaluacion de resultados estadisticos

Las evaluaciones de este bloque fueron negativas (promedio 2.9), sefialando
problemas en los canales de servicio y en la predictibilidad de la comunicacién
institucional. El sector regulado parece considerar que ANVISA no ofrece
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respuestas suficientemente agiles o claras. Este es un punto que debilita la relacion
entre regulador y entidades reguladas, reforzando la necesidad de mayor
transparenciay un didlogo estructurado.

Puntos de Atencidn — Los canales de servicio son eficientes y
agiles para resolver dudas, y la comunicacién con las empresas
es transparente y predecible
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E. Bloque tematico - Eficiencia y mejora continua

4 35,94% 31,25

3 25,00%

%

43,94% 25,76%

1 19,70% 21,21%

N

® Totalmente en desacuerdo / En parte en desacuerdo

m Neutro

Parcialmente de acuerdo / Totalmente de acuerdo
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Eficiencia y mejora continua Promedio Mediana Desv,|a0|on Res.
estandar
1. ANVISA busca constantemente mejorar
sus procesos para hacer mas eficiente la 3.60 4.0 1.16 66
regularizacién de dispositivos médicos.
2. Existe un equilibrio adecuado entre la
segundac! :sanltarla yla agllldaq gn la 2.80 3.0 112 66
aprobacion de nuevos dispositivos
médicos.
3. ANVISA considera la opinion del sector de
dispositivos médicos en la formulaciony 3.48 4.0 1.02 64
actualizacioén de sus regulaciones.
4. Brasil cuenta con un ambiente regulatorio
compe‘tltlvo parala |nn0\./aC|or.1'yel 285 3.0 113 64
lanzamiento de nuevos dispositivos
médicos.
Bloque tematico 3.18 3.5 1.11

Evaluacion del porcentaje de respuestas recibidas considerando "De acuerdo",

"Neutral"y "En desacuerdo".
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La afirmacién con mayor indice de acuerdo fue que ANVISA busca constantemente
mejorar sus procesos para hacer mas eficiente la regularizacion de productos, con
un 59.09% de acuerdo y solo un 19.70% en desacuerdo.

La segunda evaluacion mas favorable fue la que trata sobre la consideracion de la
opinion del sector de dispositivos médicos en la formulacion y actualizaciéon de
regulaciones, con un 57.81% de acuerdo y un 25% en desacuerdo.

Las respuestas sobre el equilibrio entre seguridad sanitaria y agilidad en la
aprobacién de nuevos dispositivos revelan que el 43,94% de los participantes
estuvo en desacuerdo con la existencia de este equilibrio, mientras que el 30,30%
estuvo de acuerdo.

La declaracién sobre la evaluacion respecto de si Brasil ofrece un ambiente
regulatorio competitivo para la innovacién y el lanzamiento de nuevos dispositivos
presenta resultados equilibrados, pero ligeramente negativos: 35.94% en
desacuerdoy 32.81% de acuerdo.

Evaluacion de resultados estadisticos

La media, la mediana y la desviacién estandar del bloque tematico indican un
"Punto de Atencién" en cuestiones relacionadas con la eficiencia y la mejora
continua.

e Dos puntos fueron considerados como fortalezas por los encuestados: el
esfuerzo constante de ANVISA para mejorar sus procesos y hacerlos
eficientes, y la voluntad de la Agencia para considerar las aportaciones del
sector regulado en la elaboracién o actualizacién de regulaciones. Los
medios y desviaciones estandar muestran consistencia en las respuestasy
se traducen como fortalezas de la institucion.

e En cuanto al equilibrio entre seguridad sanitaria y agilidad, y un entorno
regulatorio competitivo para la innovacion, ambos fueron considerados
"Puntos de Atencién" por los encuestados.
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Fortalezas — Busqueda constante de mejora de procesos para
hacer mas eficiente la regularizacion de dispositivos médicosy
se tiene en cuenta la opinidn del sector de dispositivos médicos
en la formulacion y actualizacion de normativas

Puntos de atencién — Equilibrio adecuado entre la seguridad
sanitaria y la agilidad en la aprobacién de nuevos productos
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F. Bloque tematico - Interaccién entre ANVISA e INMETRO

i 3231% ______2615%
ol 2154% _3385%
Nl 2462% __3846%
il 1719% ___3281%

S 29,69% ___17,19%

B Totalmente en desacuerdo / En parte en desacuerdo
H Neutro

Parcialmente de acuerdo / Totalmente de acuerdo

Interaccion entre ANVISA e INMETRO Promedio Mediana Desv,|a0|on Res.
estandar

1. La colaboracién entre ANVISA e INMETRO
en el proceso de evaluacidon de la
conformidad de dispositivos médicos es
eficiente.

3.03 3.0 1.18 65

2. Los requisitos de INMETRO para la
evaluacion de la conformidad de
dispositivos médicos estan alineados con
los requisitos de ANVISA.

3.23 3.0 1.16 65

3. El proceso de certificacién realizado por
INMETRO se realiza dentro de plazos
razonables para evitar retrasos en la

comercializacién de dispositivos médicos.

3.06 3.0 1.17 65

4. Elrequisito de certificacion INMETRO
para dispositivos médicos anade valor al
proceso regulatorio, garantizando una
mayor seguridad y calidad de los productos.

3.45 3.5 1.15 64

5. Elrequisito de pruebas de laboratorio por
parte de INMETRO para dispositivos
médicos estd alineado con las normas 3.23 4.0 1.35 64
internacionalesy evita la duplicaciéon de
requisitos regulatorios.
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Bloque tematico 3.2 3.3 1.20

Evaluacion del porcentaje de respuestas recibidas considerando "De acuerdo",
"Neutral"y "En desacuerdo".

La afirmacidn sobre la colaboraciéon entre ANVISA e INMETRO muestra un 41.54%
de acuerdo, mientras que el 32.31% de los participantes estuvo en desacuerdo.

En cuanto a la alineacién de los requisitos de INMETRO con los de ANVISA, el
44.62% estuvo de acuerdoy el 21.54% en desacuerdo.

La afirmacidon sobre la suficiencia de los plazos del proceso de certificacion llevado
a cabo por INMETRO tuvo un 36.92% de acuerdo, frente al 24.62% en desacuerdoy
un 38,46% de neutralidad. Esto indica una falta de percepcion consistente entre los
encuestados sobre la adecuacion de los plazos de certificacion.

El item que evalua si la certificacion INMETRO aporta valor al proceso regulatorio
fue el segundo mas positivo del bloque: 50% de acuerdo y solo 17.19% en
desacuerdo.

Finalmente, el requisito de pruebas de laboratorio por parte de INMETRO presenté
la tasa de acuerdo mas alta con el 53.13% de los encuestados, pero también
registra un 29.69% en desacuerdo.

Evaluacion de resultados estadisticos

La evaluacién global del bloque tematico, con un promedio de 3.2, indica una
posicion intermedia. La desviacion estandar alta revela una amplia dispersion de
los datos alrededor de la media, lo que puede interpretarse como divergencia en las
percepciones de los encuestados.

e FEl valor agregado por la certificacion INMETRO, en lo que respecta a
asegurar la calidad y seguridad de los productos, fue reconocido como una
fortaleza, con una media de 3.45. La baja dispersidon de los datos muestra
cohesion.

e La eficiencia de la colaboracion entre ANVISA e INMETRO se considera un
punto de atencidén, aunque la desviacién estandar indica divergencia en las
opiniones.
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e Otras areas de atencion identificadas fueron la alineacidon de los requisitos

con los de ANVISA y los plazos aplicados por INMETRO en el proceso de
certificacion.

El item '"requisito de pruebas de laboratorio alineadas a las normas
internacionales" presentd una desviacién estandar alta (1.35), con una
discrepancia entre la media y la mediana, lo que refuerza la existencia de
posiciones asimétricas entre los participantes en la investigacion.

Fortaleza - El requisito de la certificacion INMETRO anade valor al
proceso regulatorio, garantizando una mayor seguridad y calidad de los
productos

Puntos de Atencién — Los requisitos aplicados para la evaluacioén de la
conformidad estan alineados con los de Anvisa; El proceso de
certificacion se realiza en plazos razonables

Controversias — La colaboracién ANVISA-INMETRO vy el requisito de
pruebas de laboratorio conforme a las normas internacionales.

items con promedios altos y promedios mas bajos

Los siguientes diagramas destacan los elementos con puntajes altos y mas bajosy
mas controvertidos, ya discutidos en los bloques tematicos.

Promedios mas altos

ABIIS.ORG.BR o

Normativas
compatibles con las

Consideracion de la
opinion del sector en

Documentacion

Sistema SOLICITA requerida (adecuada Busqueda de la

(accesibilidad y

mejores practicas
internacionales

la formulacion de
normas

y proporcional al mejora continua

navegacion) riesgo)

Promedio 3,83 | Promedio 3,79 | Promedio 3,74 | Promedio 3,61 | Promedio 3,48 |
SD 0,92 sD 1,16 SD 1,00 sD 1,16 SD 1,02
. NI B ” i Entender que los Entendiendo que los Aunque no estd
le_f-onﬁ_ﬂ’lmlen T te la e:-.lﬁz‘i:sli:nfanzlewa requisitos requisitos completamente
a lﬂjacéﬂn TEU 4 l‘"'a = documentales son documgntales son consolidado, se
e rasll Ctlmbel I["e ':'P'?ES proporcionados, sin proporcionados, sin considera un aspecto
escenario global. sl exceso EXCesos. en evolucion.
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Promedios mas bajos

Plantilla en dreas
técnicas
(especialmente
GEMAT y CMIOR)

Cumplimiento de los
requisitos Canales de atencion

Tiempo medio para Sistema DATAVISA

analizar solicitudes (rendimientoy
de registro estabilidad)

presentados en al cliente de ANVISA
plazos razonables

Promedio entre 2,3 y

Promedio 2,16 Promedio 2,31 24

Promedio: 2,78 Promedio 2,50

La percepcion de que

e clbels el tiempo necesario

Tiempo medio

ercibido como SERmDCEEEL N B ara analizar el Baja resolucion

P " con desempefio insuficiente para para ar I ielon y

incompatible con el 3 o N cumplimiento de los mala comunicacion.

= 5 insuficiente. cumplir con sus or

dinamismo del sector S requisitos es un
unciones. N
punto de atencidn.

H. Items controversiales (desviacion estandar alta)

Requisito de
Cumplimiento de los pruebas de
requisitos de laboratorio

Colaboracién

ANVISA-INMETRO Uiz fieelta el

el andlisis de Canales de servicio
solicitudes de ANVISA
registro

en el proceso de
evaluacion de la
conformidad

presentacion dentro conforme a las
de plazos razonables normas
internacionales

Desviacién estédndar Desviacién estdndar Desviacidn estandar Desviacion estandar Desviacion estandar
1.18 1.19 1.20 1.30 1,35
Considerado Sector dividido, pero Tema controvertido:
. incompatible con el Baja resolucién y la evaluacion una parte reconoce
Vista como poco dinamismo del mala comunicacidn general indica elvalor, otra parte
eficaz sector lentitud no lo percibe

Las divergencias sefnaladas anteriormente muestran que la experiencia regulatoria
no es homogénea.

L. Discusion de los resultados — Contexto general

El analisis de las respuestas muestra que la percepcion del sector regulado sobre
el entorno regulatorio de los dispositivos médicos en Brasil combina avances
relevantes con persistentes debilidades estructurales. Por un lado, los
encuestados reconocen el esfuerzo de ANVISA para mejorar sus procesos, lo que
se traduce en evaluaciones relativamente positivas sobre la digitalizacion a través
del sistema SOLICITA, considerada accesible y eficiente, y sobre la adecuacion de
la documentacién requerida, considerada proporcional al riesgo de los productos.
Los encuestados también hacen hincapié en la alineacion de las regulaciones
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brasilefias con las practicas internacionales, un aspecto que se percibe como un
diferenciador positivo que confiere legitimidad a las normas adoptadas.

Por otro lado, persisten cuellos de botella significativos que comprometen la
velocidad y predictibilidad del proceso regulatorio. Entre ellas, destacan la
insuficiencia de recursos humanos en las dreas técnicas estratégicas de ANVISA, la
inestabilidad del sistema DATAVISA y, sobre todo, la lentitud en la revisién de
registros, percibida como incompatible con el dinamismo del sector de dispositivos
médicos. Estos factores se combinan con percepciones de insuficiencia respecto
a la claridad y justificaciéon de algunos requisitos complementarios, asi como con
la consistencia de las practicas de revision, lo que sugiere un area de oportunidad
en cuanto a la objetividad y predictibilidad en los procesos.

Las interacciones institucionales también se evaluan criticamente. Los canales de
servicio de ANVISA y la comunicaciéon con el sector regulado se percibian como
fragiles, con promedios bajos y una fuerte dispersiéon de respuestas, lo que sugiere
experiencias heterogéneasy una percepcion de poca confianza en los mecanismos
del dialogo estructurado. Aunque los encuestados reconocen los esfuerzos
sostenidos de mejora continua y cierta apertura para considerar las opiniones del
sector, estos avances no han sido suficientes para generar la percepcion de un
equilibrio adecuado entre seguridad y agilidad, ni para consolidar un ambiente
regulatorio competitivo para la innovacion.

La relacion entre ANVISA e INMETRO surge como una dimensién particularmente
ambivalente. Hay quienes reconocen que la certificacion realizada por INMETRO
aporta valor al proceso regulatorio, al confirmar la seguridad y calidad de los
productos, pero también hay criticas recurrentes sobre los retrasos procesales, la
superposicion de requisitos y la duplicidad de las pruebas de laboratorio. Este
ultimo aspecto, en particular, es el mas controvertido, con evaluaciones
fuertemente divididas entre quienes ven alineacién internacional y quienes
perciben obstaculos innecesarios.

En resumen, el estudio revela un sistema regulatorio que avanza en aspectos
normativos y tecnoldgicos, pero que permanece limitado por barreras
institucionales, tecnoldogicas y de coordinacion interinstitucional. EL
fortalecimiento de los recursos humanos, la modernizacion de los sistemas
electrénicos, lareduccion de plazos de revision y la mejora de la comunicacion con
el sectorregulado se consolidan como prioridades para que el ambiente regulatorio
de dispositivos médicos brasilefio sea mas agil, predecible y competitivo, sin
renunciar a la seguridad y el alto desempefo que deberian guiar la regulacion
sanitaria.
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Promedio
general

Organo

Interpretacion

Evaluacién intermedia — considerada razonable, pero con
cuellos de botella en plazos, servicio y predictibilidad
Evaluacion intermedia — percepcién mezclada: reconoce
INMETRO 3.20 el valor anadido por la certificacién, destacando criticas

respecto de plazosy duplicidades

ANVISA 3.31

Percepcion de ANVISA

ANVISA se percibe de manera ambivalente: por un lado, los encuestados
reconocen avances importantes que refuerzan la imagen de una agencia que
busca la modernizaciény la mejora continua.

Por otro lado, los factores estructurales mencionados antes, y especialmente la
insuficiencia de recursos humanos, afectan negativamente la imagen publica de la
institucion. Aunque se le considera un organismo técnicamente sélido y bien
posicionado en la escena internacional, la percepcion general es la de una agencia
sobrecargada, lenta y poco transparente en su interaccidon diaria con el sector
regulado.

En resumen: la imagen de ANVISA es la de una institucion competente, pero
limitada por obstaculos estructurales, proyectando fortaleza regulatoria pero
fragilidad operativa.

£\
I\
()
= \
= Alineacidn regulatoria con las Lentitud en el analisis de los
uo_ practicas internacionales. registros.
Suficiencia de la Inestabilidad y baja fiabilidad
documentacion requerida. de DATAVISA.
Digitalizacion de la solicitud Recursos humanos
(Sistema SOLICITA). insuficientes en areas
Esfuerzos de mejora continua tecnicas.
reconocidos Comunicacion fragil e
impredecible con el sector
regulado

<se]pemuqaa

Percepcion de INMETRO

INMETRO, a su vez, aparece de una manera aun mas controvertida. Hay cierto
reconocimiento de que sus actividades de certificacion afiaden valor al proceso
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regulatorio, garantizando una mayor seguridad y calidad en los productos y
reforzando su rol como garante técnico de la conformidad.

Sin embargo, los encuestados también atribuyen caracteristicas negativas a
INMETRO, como los retrasos procesales, la superposiciéon de requisitos con
ANVISA Yy la percepcion de que las pruebas de laboratorio suelen ser redundantes y
burocraticas. La alta dispersiéon de respuestas en este bloque sugiere una falta de
consenso en el sector: para algunos, INMETRO aporta fiabilidad; para otros,
representa un obstaculo innecesario para la eficiencia regulatoria.

En resumen: la imagen de INMETRO es la de una institucién necesaria, pero mal
calibrada en su articulacién con ANVISA, dividiendo opiniones entre valor anadido
y burocracia excesiva.

e ANVISA proyecta una imagen mas solida, reconocida por su competencia
técnica y alineacion internacional, pero debilitada por limitaciones
operativas.

e [INMETRO es visto como mas inestable en su reputacién, con percepciones
polarizadas: valorado por la seguridad que ofrece, pero criticado por la
burocraciay la falta de integracién.

Fortaleza[\s>

La certificacidn se percibe Lentitud procedimental.\
como un valor afiadido a Superposicion de

la seguridad y calidad de requisitos con ANVISA.
los dispositivos.

Las pruebas de

Contrlbyluon técnicaala laboratorio se consideran
evaluacién de la redundantes o
conformidad. burocraticas.

Fuerte divergencia entre
los encuestados (imagen

\ €ONn POCo CONsenso).

<%p8pmqeo
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8 NOTAS FINALES Y SUGERENCIAS

Este estudio tuvo como objetivo presentar una vision general del sector de la
tecnologia médica en Brasil y en cinco paises de América — Argentina, Canada,
Colombia, Estados Unidos y México — con el fin de identificar cuellos de botella
regulatorios y sugerir propuestas que puedan contribuir a superar los desafios que
enfrenta ANVISA, y especialmente GGTPS, asi como el sector en su conjunto.

Lo que motivé a ABIIS a llevar a cabo este estudio fue el escenario al que se
enfrentaba GGTPS, responsable del control previo a la comercializacién de
dispositivos médicos, ante una creciente demanda de regularizacién de productos.
Esta demanda ha sido impulsada no solo por la mayor complejidad de los
dispositivos bajo su regulacidn, sino también por el surgimiento continuo de nuevas
tecnologias que pueden ser sujetas a control regulatorio. Este escenario contrasta
con el estancamiento del personal disponible, imponiendo desafios no solo a la
autoridad regulatoria, sino también al sector regulado y, especialmente, al acceso
de la poblacién a estos dispositivos.

Al comparar los marcos normativos adoptados por distintos paises, este trabajo
busca identificar no solo similitudes y diferencias entre los modelos regulatorios,
sino también alternativas y soluciones innovadoras, que puedan servir como
referencia, ejemplo o inspiracion para afrontar los desafios que enfrenta el GGTPS,
preservando siempre la proteccion de la salud de la poblacion y mejorando el
acceso a productos médicos.

Entre los paises analizados en este estudio, Brasil tiene la segunda poblacion mas
grande, con un total de 211°140,729 habitantes, solo por detras de Estados Unidos.
El pais cuenta con el sistema de salud publica mas grande del mundo: gratuito y
universal, y con gastos que corresponden aproximadamente al 9.89% del PIB. Las
importaciones de dispositivos médicos registraron un crecimiento del 19.4% en
2024 en comparacion con 2023, alcanzando la cifra de 8,000 millones de délares.
El nimero de autorizaciones para la comercializacion de productos (notificaciones
y registros) también aumenté un 5.44% respecto a 2023, sumando un total de 8,320
nuevas autorizaciones para comercializacidon en 2024.

Teniendo en cuenta el crecimiento anual de la poblaciéon y el envejecimiento
demografico, con la consiguiente reconfiguracidon de la composicion demografica
del pais, es evidente que la demanda de servicios y productos seguira creciendo.
En consecuencia, la demanda de nuevos registros seguira aumentando, lo que
requerira que el gobierno esté atento y preparado para este escenario.

Este escenario también se repite en otros paises, lo que evidencia una tendencia
global de crecimiento en la demanda de productos y servicios de salud. En vista de
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ello, es imperativo adoptar medidas que promuevan la convergencia regulatoria y
refuercen la cooperacidon internacional entre paises, para permitir el analisis y la
aprobacion de los registros con mayor rapidez y confiabilidad.

Contexto global y tendencias del sector

El mercado global de tecnologia médica alcanzé los 542,210 millones de délares
estadounidenses en 2024, con una previsiéon de 572,310 millones de délares en
2025, manteniendo un crecimiento anual promedio del 6.5% hasta 2032.
Norteamérica lidera con el 38% del mercado global, seguida de Europa (27%) y Asia-
Pacifico (23.5%), siendo esta ultima la region de mas rapido crecimiento.

e Las principales tendencias tecnolégicas son:
o Inteligencia Artificial (IA) y machine learning;
o Dispositivos portatiles y monitoreo remoto;
o Cirugiarobética e impresién 3D;
o Digitalizacion e interoperabilidad de los datos clinicos.

Existe una convergencia entre ingenieria, biotecnologia y ciencia de datos, con un
fuerte énfasis en la personalizacion del cuidado y la innovacidn continua.

Posicion y desafios de Brasil

Brasil es el mayor mercado de América Latina, con un valor estimado de 15,400
millones de délares estadounidenses en 2024, lo que representa el 2.5% del
mercado global. Las importaciones alcanzaron los 8.000 millones de dolares
estadounidenses (+19.4%) y las exportaciones, 852 millones de ddlares (+8.7%),
con Estados Unidos como principal destino (22% del total). El pais muestra una alta
dependencia de las importaciones de tecnologias avanzadas (EE. UU. y Alemania =
30% del total). El segmento de Diagndstico In Vitro (DIV) fue el principal motor de
crecimiento (+28.4%), superando la media global (8%).

Brasil tiene potencial competitivo en nichos especificos (DIV, prétesis, monitoreo
remoto), pero aun necesita afrontar desafios internos que obstaculizan su
consolidacién como un centro de exportacién e innovacion.

Convergencia regulatoria

Todos los paises examinados participan en iniciativas orientadas a la convergencia
regulatoria, con énfasis en actividades relacionadas con IMDRF y MDSAP:
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e Argentina - Participa como miembro observador del IMDRF y miembro
afiliado del MDSAP.
Colombia - Participa como miembro afiliado de la IMDRF.
Brasil, Canada y Estados Unidos — Miembros del Comité Directivo del
IMDRF, responsables conjuntamente con otros paises de la supervisién y
toma de decisiones de todas las actividades del IMDRF.
Como miembros fundadores del Programa, participan en el Consejo de
Autoridades Regulatorias de MDSAP, apoyando el desarrollo,
mantenimiento y expansion del programa. También participan activamente
en el proceso de reconocimiento y supervision de las Organizaciones
Auditoras.

e México - Participa en IMDRF y MDSAP como miembro afiliado.

Recursos Humanos

Los recursos humanos son un indicador recurrente en diversas secciones del
Global Benchmkaring Tool Plus Medical Devices de la OMS™°, una herramienta
desarrollada por la Organizaciéon Mundial de la Salud para evaluar los sistemas
regulatorios nacionales en las distintas funciones que implican el ciclo de vida de
los productos de salud.

Entre los indicadores relacionados con la funcidon de Registro y Autorizacion para la
Comercializacién, destaca el subindicador MAQ03.1: personal competente
suficiente para llevar a cabo actividades de registro o autorizacion de
comercializacién, cuyo objetivo es "asegurar que los recursos humanos
disponibles sean suficientes, en términos de cantidad, experiencia y habilidades
especificas, para realizar todos los pasos implicados en el registro o autorizacion
de comercializacion de productos”.

En otras palabras, ésta es un area esencial para la ejecuciéon de las actividades
regulatorias, no solo las relacionadas con el control previo a la comercializacion,
sino todas aquellas relacionadas con el ciclo de vida de los productos.

En Brasil, se observa que la plantilla del GGTPS se ha mantenido sin cambios
sustanciales desde 2015, a pesar del aumento significativo en la demanda de
servicios de regularizacién y actividades relacionadas. En los ultimos diez anos, el
numero de profesionales ha aumentado de 47 a 48, aunque la dimensioén realizada
por ANVISA en 2016 estim¢ la necesidad de 112 profesionales.

130 WHO Global Benchmarking Tool + Medical Devices (GBT + medical devices) for evaluation of national regulatory systems
of medical devices including in-vitro diagnostics
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Esta brecha afecta directamente al desempefo de las areas técnicas, lo que resulta
en un aumento del tiempo medio para la revision de solicitudes relacionadas con el
sometimiento para la regularizacién de productos.

La encuesta ABIIS — Mapeo en el Sector Salud refuerza la percepcion de que la falta
de profesionales es una de las principales dificultades a las que se enfrenta el
GGTPS, especialmente por GEMAT (la unidad con mayor demanda entre las tres
areas)y poreldrea deimplantes ortopédicos (CMIOR). Por otro lado, GQUIP y GEVIT
presentaron una percepcioén mas positiva en este sentido, con mas del 60% de las
respuestas neutrales o de acuerdo con la afirmacién de que la plantilla es adecuada
para realizar sus responsabilidades legales.Para fines de comparacion, la Junta de
Dispositivos Médicos de Health Canada, responsable del control previo a la
comercializacién, cuenta con 165 profesionales.

Por otro lado, los datos sobre la plantilla centrados en las actividades de control de
dispositivos médicos a lo largo de su ciclo de viday que abarcan otras areas, como
la vigilancia posterior a la comercializacion y la inspeccidén, muestran variaciones:
ANVISA esta compuesta por 113 profesionales, ANMAT por 100, INVIMA por 65,
mientras que la FDA-CDRH cuenta con 2,260 funcionarios dedicados a estas
actividades.

Al analizar la simplificacion de los procesos regulatorios, se observa que en los
ultimos diez anos se han adoptado varias medidas para mitigar la escasez de
profesionales. Entre ellas, destacan el establecimiento de controles simplificados
para la regularizacion de DM y DM DIV de bajo riesgo de ANVISA, actualmente
denominados "Notificacion", el aumento del periodo de validez de los registros a
diez afos y la adopcion del modelo de Reliance, entre otras iniciativas.

Clasificacion de riesgo de productos

La clasificacién de riesgos de los productos esta directamente relacionada con el
nivel de control requerido para asegurar la seguridad y el desempefio del
dispositivo, asi como con los procedimientos establecidos para la evaluacién de la
conformidad.

Estos controles deben ser proporcionales al grado de riesgo: cuanto menor es el
riesgo, menor es la necesidad de control. De este modo, el regulador puede asignar
sus recursos de forma mas eficiente, priorizando las dreas de mayor necesidad.

En cuanto a los criterios utilizados para la clasificacion de riesgo de los productos,
es posible observar variaciones entre paises:

e ArgentinayBrasil-paises miembros de Mercosur—adoptan clasificaciones
de riesgo para DM y DM DIV, alineadas, respectivamente, con los
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Reglamentos n® 745/2017 y n® 746/2017 de la Unién Europea. Los productos
se clasifican en cuatro categorias de riesgo tanto para dispositivos médicos
como para diagndstico in vitro.

e Canada y Colombia - Siguen clasificaciones de riesgo para dispositivos
médicos basadas en la Directiva n® 93/42/CEE de la Unién Europea. En el
caso de DM DIV, no fue posible identificar la referencia normativa utilizada
para la clasificacidon de riesgos en estos paises. En Canada, los productos se
clasifican en cuatro clases de riesgo, tanto para DM como DM DIV. En
Colombia, los DM se clasifican en cuatro clases y los DM DIV en tres.

e Estados Unidos — Cuenta con una base de datos con aproximadamente
1,700 tipos genéricos de dispositivos médicos, clasificados y agrupados en
16 especialidades médicas.

e México - Las reglas para clasificar productos se describen en el Apéndice I
de la Farmacopea mexicana disponible al momento de la compra.

Las divergencias en la clasificacion de riesgos entre paises pueden representar
obstaculos para el comercio internacional, al crear barreras regulatorias
injustificadas. Estas diferencias impactan directamente en las estrategias de
entrada de productos a nuevos mercados, aumentan los costos operativos y
pueden retrasar el acceso de la poblacién a dispositivos seguros con un
desempefo adecuado.

Evaluacion de la conformidad de DMs y DMs DIV en funcidn de requisitos
esenciales de seguridad y desempeno

Segun el documento Principles of Conformity Assessment for Medical Devices SG7
Final Document GHTF/SG1/N78:2012, la evaluacion de la conformidad se define como la
"evaluacion sistematica de la evidencia generaday los procedimientos realizados por el
fabricante, de acuerdo con los requisitos establecidos por la autoridad regulatoria, para
determinar si un dispositivo médico es seguro y funciona segun lo previsto por el fabricantey,
por lo tanto, cumple con los principios esenciales de seguridad y desempefio para
dispositivos médicos."

En general, las vias regulatorias para evaluar el cumplimiento previo a la
comercializacién varian segun la clase de riesgo de los productos. Este estudio se
centré en los procedimientos adoptados por las autoridades regulatorias, con
énfasis en la documentacién requerida en el dossier técnico para demostrar el
cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad y desempeiio.

En Argentina, la prueba de cumplimiento del dispositivo implica la presentacion de
informacion sobre las pruebas realizadas en el producto, segun su clase de riesgo.

e LosDMclaseslyll-Fabricacionlocal-deben presentar una declaracién de
conformidad dando fe de las pruebas realizadas segun la EPSP.
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e DM clases lll y IV — Fabricaciéon local — Prueba de cumplimiento de los
requisitos esenciales mediante la presentacion de pruebas originales que
cubren los requisitos aplicables.

e DM DIV incorporando equipos eléctricos — presentacion de certificados de
prueba segun las normas IEC 61010, emitidos por laboratorios acreditados
por el Organismo Argentino de Acreditacion.

e DM DIV Grupo D - ciertos DM DIV estan sujetos a analisis de laboratorio
obligatorio, segun el protocolo de prueba previamente aprobado por el
INPM.

En Brasil, las empresas deben demostrar el cumplimiento de los requisitos
esenciales de seguridad y desempefio segun la clasificacién de riesgo.

e DMy DM DIV clases | y Il — mantenimiento, en las instalaciones de la
empresa, de un dossier técnico que incluye los requisitos esenciales y las
pruebas realizadas, taly como se dispone en la regulacién.

e DMyDMDIV clases lll y IV - presentacién del dossier técnico ante ANVISA,

que contiene los requisitos esenciales y pruebas realizadas, acompafiado
de los demas documentos requeridos por la autoridad.
DM DIV clase IV —ciertos DM DIV estan sujetos a analisis previo en el INCQS.
Algunos dispositivos médicos, independientemente de la clase de riesgo,
estan sujetos a certificacion obligatoria de terceros, segun lo establecido en
las regulaciones especificas emitidas por ANVISA. La certificacion se realiza
dentro del ambito del Sistema Brasileno de Evaluacién de la Conformidad, y
los requisitos para la evaluacién de la conformidad (RAC) son emitidos por
INMETRO.

En Canada, el cumplimiento de los requisitos esenciales se demuestra mediante el
uso de normas técnicas reconocidas por Health Canada, que se ponen a
disposicion del publico mediante una lista oficial y la presentacion de una
declaracion de conformidad. El uso de estas normas es voluntario. El fabricante
puede optar por utilizar una norma equivalente o superior a lareconocida, o incluso
presentar evidencia alternativaa que demuestren la conformidad del dispositivo,
que sera sometida a evaluacion.

En Colombia, el cumplimiento de los DMs con los requisitos esenciales debe
demostrarse mediante la presentacién de informacién cientifica, y una descripcién
de las medidas adoptadas para cumplir con los requisitos de seguridad y
desempeno. Para productos de mayor riesgo (clases llb y lll), también deben
presentarse estudios clinicos. En el caso de DM DIV de mayor riesgo (categoria lll),
los fabricantes deben obtener un "Concepto Técnico Especializado", emitido por
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especialistas que forman parte de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico in vitro. Esta opinion se basa en el analisis de estudios
clinicos y analiticos, una revision de la literatura cientifica y, cuando sea necesario,
analisis de laboratorio.

En Estados Unidos, el cumplimiento de DMy DM DIV puede demostrarse mediante
el uso voluntario de normas de consenso reconocidas por la FDA, siendo un
requisito previo la emisién de una Declaracién de Conformidad (DoC) emitida por
el fabricante. De manera alternativa, el fabricante puede optar por usar una norma,
reconocida o no, sin emitirun DoC. En estos casos, el cumplimiento se demostrara
presentando un informe de prueba completo. Otra posibilidad es unirse al
Programa "Accreditation Scheme for Conformity Assessment", una iniciativa
voluntaria que permite realizar pruebas por laboratorios acreditados por la FDA.

En México, la conformidad de las clases DM Il y lll se demuestra mediante informes
completos de pruebas realizadas segun las especificaciones de la Farmacopea
mexicana, las Normas Oficiales Mexicanas o normas internacionales. Cuando no
hay referencias en los documentos citados, pueden presentarse pruebas
desarrolladas por el fabricante. El equipo electromédico debe incluir pruebas
especificas segun la norma IEC 60601. Para los DM DIV, los agentes diagndsticos
de clase lll para hepatitis B y C, VIH y productos destinados a la clasificacién
sanguinea deben presentar resultados de evaluacién emitidos por un laboratorio
autorizado por la Secretaria de Salud.

Plazos regulatorios

Los plazos legales para la regularizacidon de productos varian segun el pais. La
siguiente tabla muestra los plazos legales establecidos por las autoridades para la
regularizacion de DMsy DM DIV de mayor riesgo.

México Colombia Canada Argentina Est_ados Brasil
Unidos
Clasell Claselll cClaselv = C2%V ' clasem Clase IV
Grupo D
De 30a35 110 dias Equipo -250 dias
dias 90 dias 90 dias laboratl)les 290 dias Material - 320 dias
laborables DIV - 365 dias

La comparacion de los plazos legales aplicados a la regularizacién de productos en
los distintos paises muestra diferencias significativas, con un plazo legal mas corto
para Méxicoy otro mas largo para Brasil.

Tiempos promedio de decision para solicitudes de registro - Brasil
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Al analizar los tiempos promedio de revision (Clases lll y IV) manejados por GGTPS,
tenemos:

e (Gestidon de materiales para uso en salud — Aunque el plazo legal establecido
para las respuestas es de 320 dias, el tiempo promedio de revisidon
registrado en el periodo de julio de 2024 a junio de 2025 alcanzé los 411 dias.
Paralos implantes ortopédicos, este periodo fue aun mas largo, alcanzando
los 427 dias.

e Gestidon de productos de diagndstico in vitro — El tiempo promedio de
revision en el periodo de julio de 2024 a junio de 2025 fue de 200 dias, inferior
al periodo legal establecido de 365 dias.

e Gestidn de tecnologia de equipos — El tiempo promedio de revisidon en el
periodo de julio de 2024 a junio de 2025 fue de 98 dias, por debajo del plazo
legal de 250 dias

Los datos del mapeo con el sector indican que el 65.15% de los encuestados
discrepatotal o parcialmente de la afirmacién "El tiempo promedio para analizar las
solicitudes de registro es razonable y compatible con el dinamismo del sector".

Tiempos promedio de decision para licencias de producto - Canada

Al analizar los tiempos promedio de licencias de dispositivos médicos, tenemos:

e Clase Il — Aunque el periodo establecido es de 15 dias, el promedio de
revision para el periodo de julio de 2024 a junio de 2025 fue de 40 dias.
e Clase lll —= Aunque el periodo establecido es de 75 dias, el promedio de

revision para el periodo de julio de 2024 a junio de 2025 fue de 217 dias.
e C(Clase IV - Aunque el periodo establecido es de 75 dias, el promedio de
revision para el periodo de julio de 2024 a junio de 2025 fue de 240 dias.

Tiempos promedio de decision para la regularizacion de productos - Estados
Unidos

e Sometimientos previos a la comercializacion 510(k) — Para el periodo de julio
de 2024 a junio de 2025, el plazo establecido por MDUFA fue de 124y 112
dias para 2024y 2025 respectivamente, mientras que el tiempo promedio de
revision fue de 152 dias.

e Aprobacién previa a la comercializacion PMA - Para el periodo de julio de
2024 ajunio de 2025, el plazo establecido porla MDUFA fue de 290y 285 dias
para 2024 y 2025 respectivamente, mientras que el tiempo promedio de
revision fue de 436 dias.
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Tiempos promedio de decision para la regularizaciéon de productos — México

Los datos obtenidos corresponden al periodo comprendido entre enero y
septiembre de 2025.

e Productos de Clase | - El plazo legal establecido es de 30 dias, mientras que
el tiempo promedio de revision fueron 65 dias.

e Productos de Clase Ill - El plazo establecido es de 60 dias, mientras que el
tiempo promedio de revision fue de 121 dias.

La comparacién de los tiempos promedio de revisiéon practicados por las
autoridades para la regularizacién de DM y DM DIV se enfrenta a una serie de
limitaciones que comprometen la obtencion de informacion mas detallada. Entre
las limitaciones se encuentran:

e Clasificaciéon de riesgos heterogénea: los criterios utilizados para la
clasificacion de riesgos no son uniformes, lo que afecta directamente a los
requisitos técnicos y documentales exigidos para cada via regulatoria.

e Diferencias en los marcos regulatorios: las regulaciones nacionales varian
en alcance, flujos y controles aplicados.

e Procedimientos aplicados a la evaluacion de la conformidad: varian entre
paises, desde evidencia documental hasta certificacion obligatoria de
terceros.

e Bases de datos publicas limitadas: Las bases de datos limitadas que
permiten la comparacién de plazos entre paises es otra dificultad
identificada. Solo, ANVISA y la FDA cuentan con bases de datos que
permiten consultar los plazos legales y los tiempos de revisidn reales. Health
Canada publica informes con datos de desempefio bajo solicitud. Otras
autoridades, proporcionan datos sobre productos regularizados y la fecha
de caducidad del registro o autorizacién, pero no disponen de informacion
suficiente para calcular los plazos promedio reales.

e Fuerzalaboral: la plantilla disponible influye directamente en los tiempos de
respuesta de las autoridades en los procesos de regularizacion.

SUGERENCIAS

El estudio destaca los desafios que enfrentan las distintas autoridades regulatorias
y laindustria de dispositivos médicos, especialmente en el contexto de la creciente
complejidad del mercado. A pesar de los esfuerzos de diferentes organizaciones
para promover la cooperacion internacional, persisten obstaculos significativos
que afectan directamente al sector regulado.
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Uno de los problemas evidenciado en este estudio es la falta de uniformidad en la
clasificacion de los productos, un factor esencial para la definicion precisa de los
criterios de evaluacion de la conformidad. Esta brecha puede generar
inconsistencias regulatorias, obstaculizar el comercio internacional vy
comprometer la predictibilidad de los procesos. Otro desafio recurrente es la
limitacion de los recursos humanos, que afecta a todas las etapas del control de
los productos.

Con base en estos hallazgos, las siguientes sugerencias pretenden servir como
aporte para promover el didlogo y apoyar a las partes interesadas de la industria
para avanzar y crear soluciones innovadoras que puedan afrontar los desafios
impuestos por la dinamizacién tecnolégica y la intensificacion del flujo de
tecnologia médica de calidad hacia la poblacién brasilena.

ANVISA

Incrementar la plantilla del GGTPS a la estimacién minima de 112 funcionarios, tal
como fue propuesto en la evaluacidon de ANVISA de 2016, es una medida urgente y
esencial para garantizar el pleno cumplimiento de sus responsabilidades legales.

e Formalizacion del Comité Técnico
Establecer un Comité Técnico permanente compuesto por ANVISA, INMETRO y
entidades que representen al sector, con reuniones bimensuales, enfocadas en
el debate de propuestas y mejoras regulatorias dirigidas al segmento de
dispositivos médicos.

e Modernizacion de DATAVISA
Implementar mejoras en el sistema DATAVISA, centrandose en corregir
inestabilidades y optimizar funcionalidades del sistema que puedan contribuir
a reducir los tiempos de revision de procesos y solicitudes.

e Reconocimiento de normas técnicas

Publicacién de una lista de normas técnicas reconocidas por ANVISA, que
pueden ser utilizadas voluntariamente por los fabricantes para evaluar la
conformidad y demostrar el cumplimiento de los requisitos esenciales de
seguridad y desempeno en la regularizacién de productos, similar al modelo
adoptado por Health Canada y la FDA de EE. UU. Ademas de contribuir a la
reduccién de los tiempos de revision de las solicitudes, este mecanismo
aumenta la predictibilidad del sector respecto a los requisitos que pueden
utilizar las empresas para regularizar sus productos.

e Adopcion de la Declaracion de Conformidad

Evaluar la factibilidad de la implementacion de una Declaracion de Conformidad, mediante la
cual el fabricante pueda dar fe del cumplimiento de los Principios Esenciales de Seguridad y
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Desempefio, alineados con el documento GHTF/SG1/N78:2012 Principles of Conformity
Assessment for Medical Devices.

Consolidacidon de la politica de reliance

Ampliar la lista de Autoridades Regulatorias Extranjeras Equivalentes (AREE)
reconocidas por Anvisa para la adopciéon del procedimiento de analisis
optimizado.

INMETRO

e Establecer comités técnicos conjuntos INMETRO/ANVISA/sector regulado, con
caréacter consultivo, para tratar cuestiones relacionadas con la certificacion de
cumplimiento de dispositivos médicos.

e Institucionalizar un protocolo obligatorio para analizar la aplicabilidad del AIR
en cualquier regulacién nueva o cuando se realice una revision significativa de
algun requisito para la evaluacion de conformidad, en coordinacién con
ANVISA, y alineado con la delegacién de la autoridad establecida bajo el
Acuerdo Interministerial n° 692/2009.

e Establecer procedimientos para el reconocimiento de resultados emitidos por
organizaciones internacionales y laboratorios acreditados, asi como la
adopcion de practicas tales como las auditorias remotas y la aceptacion de
certificaciones internacionales (por ejemplo, MDSAP) que son senalados como
oportunidades para adquirir eficiencia y reducir las barreras técnicas al
comercio.
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9 ANEXOS

INDICADORES DE SALUD

Argentina Brasil Canada Colombia Estados Unidos México
Poblacién (2023)'*" 45’538,401 211°140,729 39’299,155 52’321.152 343’477,335 129°739,759
Gasto en salud (% del
PIB) (2021)'% 9.71 9.89 12.33 9.02 17.36 6.08
Nivel de ingresos - Ingresos medios Ingresos medios Ingresos medios Ingresos medios
. Ingresos altos Ingresos altos

Banco Mundial altos altos altos altos

Autoridad ANMAT ANVISA SALUD CANADA INVIMA FDA de EE. UU. COFEPRIS

Reguladora/Sanitaria

Clasificacién de Riesgo

ANVISA HEALTH CANADA INVIMA COFEPRIS
DM gr\"/ DM DM DIV DM DM DIV DM DM DIV DM ('”Cl;ﬁ”do DM DM (incluyendo DM DIV)
Regulaci DI 21Codizo d

. isp. odigo de
on o

Disp. N°© No Sgﬁzno RDC n° DisRiit'zcaivmoesnlf/loéjiecos Decreto n® Decreto n® Regulaciones Reglamento de Insumos para

64/2025 | 2198/ 29 830/2023 FZSOR/98—282) 4725/2005 3770/2004 Federales (CFR) la Salud

2022 Partes 800-1050
| A | | | 1] | | | | |

131 pajses de la OMS Consultado el 20/09/2025
132 paises de la OMS Consultado el 20/09/2025
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Buenas practicas de fabricacion

Buenas practicas de
fabricacion -

Sistema de gestion
de calidad

em Saude

ANMAT
Certificacion de
Buenas Practicas de
Fabricacion de los

DMy DM DIV clases |,

I, Iy IV necesarias
para la Autorizacion
de Operaciony para
la regularizacioén de
productos. Los
criterios para la
certificacion GMP
estan de acuerdo
con la disposicién n®
3266/2013
(Resolucién GMC n°
20/201 de Mercosur).
La certificacion GMP
es valida por 5 afos.
ANMAT es miembro
afiliado de MDSAP.
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Certificacion
obligatoria de BPF
para el registro de

DMy DM DIV clases
lll'y IV Los criterios
para la certificacion
GMP se cumplen con
la Resolucion GMC
n®20/2011.

ANVISA es miembro
del Consejo de
Autoridades
Regulatorias del
MDSAP.

Validez del
certificado BPF:
e ANVISA -2 anos
e MDSAP -4 anos

HEALTH CANADA

Certificado
obligatorio MDSAP
para la
regularizacion de
productos.
Health Canada
Miembro fundador
de MDSAP,
miembro de la
Junta de
Autoridades
Regulatorias de
MDSAP

INVIMA

Hasta que se
regule la
Certificacion de
Buenas Practicas
de Fabricacion, la
empresa debe
cumplir con los
requisitos
establecidos por
el "Concepto
Técnico de
Condiciones de
Salud" recogido en
los Decretos N°
4725/2005y
3770/2004.

FDA de EE. UU.
Requisitos del
Sistema de Calidad
(QS) (21 CFR Parte
820), modificados
para incorporar por
referencia ISO
13485:2016
Dispositivos
Médicos - Sistemas
de Gestion de la
Calidad - Requisitos
para Fines
Regulatorios. Con
efecto a partir del 2
de febrero de
2026."%°
La FDA no emite un
Certificado de
Buenas Practicas de
Fabricacion.
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Buenas practicas
de fabricacion de
observacion
obligatoria (NOM —
241 - SSA1-2025)

133 Regulacion del Sistema de Calidad (QS)/Buenas Précticas Actuales de Fabricacién de Dispositivos Médicos (CGMP) | Consultado por la FDA el 25/09/2025
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ANMAT

em Saude

DM producido
localmente:
Claseslyll -

Declaracion de las
pruebas realizadas.

Clases llly IV -

Presentacion de
pruebas realizadas.
DM DIV
Equipos eléctricos —

Certificados de
evaluacion —

Organismo de
Acreditacion

Argentina
Grupo D - Analisis
de laboratorio

Evaluacion de
la Conformidad
- Principios

esenciales de
seguridad y
desempeno
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ANVISA
DM
Clases |y Il - Dossier
Técnico conservado
en la empresa -
informacioén sobre
requisitos de
seguridad y
desempeno y pruebas
realizadas.
Clases llly IV -
Dossier Técnico en el
proceso de registro —
informacion sobre
requisitos de
seguridad y
desempeno y pruebas
realizadas.
Ciertos productos
listados en la
normativa deben
presentar el
Certificado de
Conformidad de
INMETRO o un analisis
previo realizado en
INCQS.
DM DIV
Expediente técnico
con informacién sobre

HEALTH CANADA

DMy DM DIV
1 - Declaracion de
conformidad — Uso
de normas técnicas
reconocidas
2 — Elfabricante
puede optar por
cumplir con una
norma equivalente
aunanorma
reconocida
3 —El fabricante
puede optar por
proporcionar
pruebas
alternativas de la
seguridad o
efectividad del
dispositivo.

INVIMA

DM
Presentacion de
informacion,
incluyendo
estudios técnicosy
analiticos, y la lista
de normas
aplicables al
producto.

DM DIV - Categoria
Il (mayor riesgo) —
Estudios clinicos,
analiticos y,
cuando sea
necesario, analisis
de laboratorio

FDA de EE. UU.

DMy DM DIV
1 - Declaracion de
conformidad - Uso
de normas técnicas
reconocidas
2- Uso general de
normas de
consenso - El
fabricante
demuestra su
conformidad
mediante un
informe de prueba
exhaustivo.

3- Participacién en
el programa
"Accreditation
Scheme for
Assessment of
Conformity"
(ASCA). EL
programa prevé
que las pruebas
sean realizadas por
laboratorios
acreditados por la
FDA
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COFEPRIS

DMyDM DIV
Presentacion de
informes de
pruebas realizados
por el fabricante
conforme a las
especificaciones
de la Farmacopea
mexicana, las
Normas Oficiales
Mexicanas o
normas
internacionales
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requisitos de
seguridad y
desempeno.
Clase IV - Ciertos
productos deben ser
sometidos a un
analisis previo en
INCQS
Fecha limite legal
HEALTH
ANMAT ANVISA CANADA INVIMA FDA COFEPRIS
Acuerdos:
Sitio web de Objetivos y 1.11/07 y 22/08 -
Disp. N° Disp. N° RDC n° Cgrem:::— De;:];eto Decreto n° prgg::mz;zojede Simplificacién de
9688/2019 9688/2019 743/2022 Proceso de | 582/2017 581/2017 VIBUER, SeeiEes procesos. ,
revision fiscales 2023 a 2027 Lo NS e
abreviada
lyll-15 |-Exentode | lylla-2 |-20a30dias
) . . , o . *
Plazo legal dias ,Ay B, 15 Iy Il - 30 dias la licencia dias lyll-2dias | lyllnoestan exen,tos laborablesl
dias habiles , laborabl laborables de 510(k) — 124 dias II-25 a 30 dias
laborables Il - 15 dias
es laborables *
— — i A i *
Malgryi/e::/_ o0 Il - 75 dias Il - 30 a 35 dias habiles
lylv-110 CyD-110 dias B v Il -
dias dias Equinamiento - 903<lj|'as Il - 90 dias Il - 290 dias * dependiendo de la ruta
laborables laborables quip , IV - 90 dias elegida (abreviada o
250 dias DM simplificad
DIV - 365 dias imprticaca



https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/activities/fact-sheets/safe-medical-devices-fact-sheet.html#a2
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/activities/fact-sheets/safe-medical-devices-fact-sheet.html#a2
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/activities/fact-sheets/safe-medical-devices-fact-sheet.html#a2
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Plantilla - Numero de profesionales que trabajan en diferentes actividades relacionadas con el ciclo de vida de
los dispositivos médicos

Fuerza de ANMAT ANVISA HEALTH CANADA INVIMA FDA de EE. UU. COFEPRIS
(0] ] ¢} 100 113 165 65 2.260 42
Costos con tarifas de regularizacion de dispositivos médicos - Importes en délares estadounidenses
ANMAT ANVISA HEALTH CANADA INVIMA FDA COFEPRIS
Enmiendas a las Tarifas
R de Usuario de
Disposicién n® Resolucion n Dispositivos Médicos
o - , . .
4058/2025 RDC n° 857/2024 Sitio web Salud Canada 202457244/202 (MDUFA) Tarifas de Tarifas (Pagina web)
Usuario para el afo fiscal
2025
DM-1yll $166.57 lyll $653. ] $450.39 DMly $956. 510(k) $24,335.00 | $846.36
57 A 74
DM-IlllyIV $274.72 ly v $98;3944 11 $9,924.46 DIV:::B y 3;18,? WFP $540,783.00 Il $1,246.64
Il (Divisién
510(k)
DMDIV-A&B = $148.43 de D':e‘l’erca $21,140.25 D'Iv' [I)I'V $68?;0‘ (Pequefias | $6,084,].00 I $1,612.22
. y empresas)
paciente)
PMA
DMDIV-C&D $187.87 \Y, $21,521.52 D'V:HD'V $ﬁ‘é1' (Pequefia = $135,196.00
Empresa)

Banco Central de Brasil — Convertidor de Divisas (20/10/2025)
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10 LISTA DE SIGLAS

ABIIS — Alianza Brasilefia de Industria Innovadora en Salud
ABNT - Asociacion Brasilefia de Normas Técnicas

OIEA - Agencia Internacional de Energia Atémica (mencionada
indirectamente mediante las normas IEC)
ANMAT - Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentosy
Tecnologia Médica (Argentina)

ANVISA - Agencia Nacional de Sanitaria (Brasil)

ASCA - Esquema de Acreditacion para la Evaluacion de la Conformidad
(FDA, EE.UU.)

BPR - Buenas Practicas Regulatorias

CDRH - Centro de Dispositivos y Salud Radiolégica (FDA - EEE.UU.)
ECE-EE - Comunidad EconémicaEuropea CMIOR

Coordinacion de Materiales Implantables, Ortopédicos y de
Rehabilitacion (Anvisa) CNI

Confederacion Nacional de la Industria (citado en los anexos de
datos sectoriales)

CPCPS - Coordinacion de la Investigacion Clinica en Productos
Sanitarios (Anvisa)

COS - Comisién de OperaciOn Sanitaria (México)

COFEPRIS - Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (México)

COPROSAL - Comisidn de Productos Sanitarios (Subgrupo Mercosur
11)

DATAVISA - Sistema de Informacion sobre Procesos y Productos
Regulatorios (Anvisa)

DDMOT - Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Techologias
(Colombia)

DM - Dispositivos Médicos

DM DIV - Dispositivo Diagndstico In Vitro

E-Health - Salud Electronica (categoria de productos y servicios
digitales)

EPP - Equipos de Proteccién Personal

EPSP - Principios Esenciales de Seguridad y Desempefo

F&DA - Ley de Alimentos y Medicamentos (Canada)

FDA - Administracion de Alimentos y Medicamentos (EE.UU.)
Fiocruz — Fundacién Oswaldo Cruz (Brasil)

GGTPS - Gestidon General de Tecnologia de Dispositivos Médicos
(Anvisa)

ABIIS.ORG.BR \ A
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GEMAT - Gestion de Materiales (Anvisa)

GEVIT - Gestion de Equipos y Productos para Uso Terapéutico (Anvisa)
GQUIP - Gestion de Equipos Médicos (Anvisa)

GGPES - Gestién General de Gestiéon de Personal (Anvisa)

GHTF - Grupo de Tarea de Armonizacion Global

GMC - Grupo de Mercado Comun (Mercosur)

HELENA - Sistema Electrénico de Registro Electrénico ANMAT
(Argentina)

HHS - Departamento de Salud y Servicios Humanos de EE. UU. (EE.UU.)
VIH - Virus de lainmunodeficiencia humana

HSA - Autoridad de Ciencias de la Salud (Singapur)

HTLV - Virus Linfotrépico T Humano

IA - Inteligencia Artificial

Artificial IBGE - Instituto Brasilefio de Geografia y Estadistica
(mencionado en analisis poblacionales)

IEC — Comisidn Electrotécnica

Internacional IECEE - Sistema |IEC para Pruebas de Conformidad y
Certificacion de Equipos Electrotécnicos

IMDREF - Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos
INCQS - Instituto Nacional de Control de Calidad en Salud (Fiocruz)
INMETRO - Instituto Nacional de Metrélogia, Calidad y Tecnologia
(Brasil)

INPM - Instituto Nacional de Productos Médicos (Argentina)

INVIMA - Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Colombia)

ISO - Organizacién Internacional de Normalizacién

DIV - Diagnéstico In Vitro (Diagnéstico In Vitro)

MDALL - Lista de Licencias Activas de Dispositivos Médicos (Health
Canada)

MDD - Direccion de Dispositivos Médicos (Health Canada)

MDEL - Licencia de Establecimiento de Dispositivos Médicos (Health
Canada)

MDL - Licencia de Dispositivos Médicos (Health Canada)

MDSAP - Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos
MDUFA - Enmiendas a la Tasa de Usuario de Dispositivos Médicos (FDA
-EE.UU.)

MHLW - Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (Japon)
NMPA - Administracién Nacional de Productos Médicos (China)

OCP - Organismo de Certificacion de Productos

OCDE - Organizacién para la Cooperaciony el Desarrollo Econémicos
OMS - Organizacion Mundial de la Salud

ABIIS.ORG.BR \ A
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OMC - Organizacién Mundial del Comercio

OPS - Organizacién Panamericana de la Salud

OPME - Ortesis, Protesis y Materiales Especiales

RD&I - Investigacion, Desarrollo e Innovacioén

PMA - Aprobacién Premercado (FDA - EE.UU.)

PMDA - Agencia de Farmacéuticos y Dispositivos Médicos (Japdén)
POP - Procedimiento Normalizado de Operacién

RAC - Consejo de Autoridad Reguladora (MDSAP)

RDC - Resolucién del Consejo Colegiado (Anvisa)

RPS WG - Grupo de Trabajo de Presentaciéon de Productos Regulados
(IMDRF)

RPPTM - Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (Argentina)

SBAC - Sistema Brasilefio de Evaluacion de la Conformidad

SING - Autoridad de Ciencias de la Salud - Singapur (sinénimo de HSA,
aparece en las tablas)

SOLICITA - Sistema de Peticiones Electrénicas de Anvisa
SOR/98-282 - Reglamento de Dispositivos Médicos (Canada)

TBT - Obstaculos Técnicos al Comercio

TGA - Administracion de Productos Terapéuticos (Australia)

UE - UNION EUROPEA

EE. UU. - Estados Unidos de América

ABIIS.ORG.BR s s



