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Reliance — Bases de Datos de Dispositivos
Médicos

POR QUE ES IMPORTANTE

El acceso publico a los datos regulatorios es fundamental
para que las practicas de referencia sean efectivas en la
supervision de los dispositivos médicos. 5 £
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MANUAL — PUNTO 5.5: DAR PRIORIDAD A LA
INFORMACION PUBLICA

El manual de la IMDRF para los programas de reliance regulatorio

de dispositivos médicos hace hincapié en que los datos

regulatorios transparentes y de acceso publico son la base de un

reliance efectivo en la supervision de dichos dispositivos.

B 5 7
(D G S




Reliance — Bases de Datos de Dispositivos
Médicos

En Brasil, ANVISA cuenta con tres bases de datos que ofrecen informacién que
contribuye directamente a fortalecer el proceso de reliance:

Consulta - Dispositivos Médicos
Permite verificaciones detalladas del estado re%ulatorio de un dispositivo, garantizando que los

productos considerados para reliance cumplan la regulacion y estén autorizados.

a Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion

Ofrece acceso publico a los certificados de BPF (GMP).
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Reliance — Bases de Datos de Dispositivos
Médicos

En Brasil, ANVISA cuenta con tres bases de datos que ofrecen informacion que contribuye
directamente a fortalecer el proceso de reliance:

Vs

Lista de Dispositivos Médicos Regularizados

« Informacion actualizada sobre todos los dispositivos registrados o notificados
legalmente, que facilita una verificacion rapida durante las evaluaciones de
reliance.

« Evidencia clara de una evaluacién regulatoria previa.




Portal de Sistemas - Acceso

Paso 1 — Abrir la pagina web de ANVISA (Pagina inicial — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -

ANVISA)

() https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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DICOL REGULACAO < FISCALIZAGAO <
Veja os destaques da 102 Reunido Anvisa atualiza entendimento sobre Anvisa suspende milho para pipoca
Ordinaria Publica da Diretoria intercambialidade de biossimilares Provatti e suplementos Nutricost
Colegiada Nota técnica reforca seguranga na alternancia entre Medidas incluem recolhimento, apreens&o e proibigao
medicamentos biolégicos desde que respeitadas as de venda dos produtos

Entre as normas aprovados pelos diretores esta a
harmonizacao regulatéria com normas do Mercosul
sobre produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

condicoes aprovadas pela Agéncia
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Portal de Sistemas - Acceso

Paso 1 — Abrir la pagina web de ANVISA (Pagina inicial — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA)

@ https://www.gov.br/anvisa/pt-br Q B &« -
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X Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que voceé procura? & Q

Assuntos il Notifique problemas com

vI

Acesso a Informacao produtos e servicos

Sistema de Identificacao Unica de
Dispositivo (SIUD)

Canais de Atendimento

Centrais de Conteudo >
Comunicacao >
Composigao >
Legislacao

Ouvidoria

Setor Regulado >

Servicos (Sistemas) >
govbr >

ANSI
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( Acesse o painel de disponibiidade de sistemas )

SERVICOS AQ SETOR REGULADO

( N\ o o

Consulta a situagao de ‘Consulta de assuntos de Fila de anélise de
documentos peticdo peticdes

Cadastro Anvisa

Paso 2 — Abrir la Pagina de Sistemas (Servicos — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA) ° ° °

Sistema de Sistema de Automacao
National Drug Control Acompanhamento do de Registro de Produtos

Esta pagina funciona como un punto central para los e TR e W i s
diferentes sistemas digitales de ANVISA.

(] [i]

Haga clic en la seccién deseada.

T ETEEES Sistema de Identificacao Sistemas de

Sistema de Consultas Medicamentos (SNCM) Unica de Dispositivo mediFaMenlo:
(5D notificados

\\ J ° o

Sistema Macional de
Sistema Eletrénico de Gerenciamento de Solicita (Peticionamento
Informagdes (SEl Produtos Controlados Eletronicol
(SNGPC)
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Consulta — Dispositivos Médicos

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? & Q

4 - Servicos (Sistemas)

Servicos aos Cidadaos
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o . Consulta a registro de Consulta - Drogarias e Notifique problemas
Bulario Eletronico _ . )
produtos e servicos Farmacias com produtos e servigos




Consulta — Dispositivos Médicos

= Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa ¢

& - Servigos (Sisternas) + Consulta a registro de produtos e servicos

Consulta a registro de produtos e servicos

Permite a consulta as dados de registro dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Publicado enn 0350272021 15h42 | Atualizado em 12/08/2026 18h14

Consulta a registro de produtos

+ Alimentos

* Cosmeticos
* Medicamentos hemod%das

* Produtos para a saude

* Saneantes

(s .



Consulta — Dispositivos Médicos

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

(Opciones de busqueda:

Consultas [ Produtos para Saude

* Nombre del dispositivo médico

Critérios para Consulta

_ * Numero de la notificacion o
MNome do Dispositivo Médico regIStI’O

Nimero da Notificagio ou do Registro do Dispositivo Médico Processo da Notificagio ou do Registro do Dispositivo Médico ° N l:l mero d e I p roceso

e  Nombre técnico

Nome Técnico do Dispositive Médico

« Numero del titular (Registro
CNPJ do Detentor da Notificagio ou do Registro do Dispositive Médico NaC|Ona| de Personas Jurfd[as _
: CNP))

Situacdo da Notificagdo ou do Registro do Dispositive Médico ﬂ

O Vaiido O Invaic « Estado (Valido / No valido)

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Consulta — Dispositivos Médicos

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Produtos para Saude

Critérios para Consulta

Nome do Dispositivo Médico

Numero da Notificagdo ou do Registro do Dispositivo Médico Processo da Notificagdo ou do Registro do Dispositivo Médico

80071260451

Nome Técnico do Dispositivo Médico

CNP] do Detentor da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo Médico
Q,

Situacdo da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo Médico
O Valido O Invalido

Limpar

) D GEEED GEEED ANSI ..




Consulta — Dispositivos Médicos

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Resultado da Consulta
Nome do Dispositivo

Numero da Processo da MNome e CNP)] da
Médico Notificagdo ou do Notificagdao ou do Empresa Detentora da
Registro do

Registro do Dispositivo

Notificacdao ou do
Médico

Registro do
Dispositivo Médico

Dispositivo Médico

O Portrait™ VsM Vital

80071260451
5igns Monitor

25351.082888/2025-06 GE HEALTHCARE DO

BRASIL COMERCIO E
SERVICOS PARA
EQUIPAMENTOS
MEDICO-HOSPITALARES
LTDA -
00.029.372/0001-40
Monitorar

Situacdo da Data de Data de |
Notificacdo ou do Cancelamento Vencimento
Registro do da da
Dispositivo Médica Notificagdo Notificacdo
ou do Registro ou do
do Dispositivo Registro do
Médico Dispositivo
Médico
Valido 28/07/2035
Vaoltar
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Consulta — Dispositivos Médicos

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificacdo ou do Registro do GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES

Dispositivo Médico LTDA

CNP) do Detentor da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo 00.029.372/0001-40 Autorizagdao de Funcionamento da 8.00.712-6

Médico Empresa

Nome do Dispositivo Médico Portrait™ VSM Vital Signs Monitor

Nome Técnico do Dispositive Meédico Monitar de Sinais Vitais

Niamero da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo Médico 80071260451

Situacdo da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo Médico Valido

Processo da Notificacdo ou do Registro do Dispositive Médico 25351.082888/2025-06

Fabricante Legal do Dispositivo Médico * FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATIOMN TECHNOLOGIES, INC. - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

- CNP) / Codigo Unico: C015263
- Endereco: 3114 N GRANDVIEW BLVD. WAUKESHA,WI 53188.

Classificacdo de Risco do Dispositivo Médico Il - ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da Notificacdo ou do Registro do 28/07/2025
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do Registro do Dispositive  28/07/2035
Médico

) D GEEED GEEED ANSI .




Consulta

Tipo de Arquivo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO
PRODUTO

Modelo Produto Médico

Portrait™ V5M

— Dispositivos Médicos

Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

1_ Instrucdes de Uso_AcessoriosPartes_5975000-PT-BR Revisdo 2.pdf  0277572/26-6 - 23/03/2026 - 09:07

Exportar para Excel

Exportar para PDF

Voltar
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Consulta — Dispositivos Médicos

INSTRUCOES DE USO

Portrait™ VSM Vital Signs Monitor

Modelo Portrait™ VSM

Manual do usuario

)
J




Consulta — Dispositivos Médicos

Consultas / Situagdo de Documentos / Situagdo de Documentos

Empresa GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA CNPJ 00.029.372/0001-40
Processo Data do Processo N° do Protocolo Expediente
25351.082888/2025-06 23/05/2025 20250000000628537 0697242/25-1
Assunto Situacdo atual
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Satde, de Publicado deferimento
Medio e Pequeno Porte
Encontra-se na Dados da Publicacao (RE - Data Resolucao - DOU - Data Publicacao)
GGTPS - GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Desde: 28/07/2025

Historico da Situacdo

Petigdes
Expediente Data do Expediente N° do Protocolo Situagdo atual
0277572/26-6 23/03/2026 20260000000248818 Aditado ao processo
Assunto Dados da Publicacao (RE - Data Resolucdo - DOU - Data Publicacao)

80200 - EQUIPAMENTOC - Disponibilizacdo de Instrugdes de Uso no Portal da Anvisa Nao Publicado
Encontra-se na

GGTPS - GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE
Desde 23/03/2026

Historico da Situacédo

Expediente Data do Expediente N° do Protocolo Situagdo atual

0214335/26-7 04/03/2026 a 20260000000192723 Publicado deferimento em
23/03/2026.

Assunto Dados da Publicagdo (RE - Data Resolugdo - DOU - Data Publicagdo)

80225 - EQUIPAMENTO - Alteracsio de registro - Implementacdo imediata - 1078 - 19/03/2026 - 55 - 23/03/2026

Alteracdo/indusao/excusao de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; Encontra-se na

e/ou exclusdo de unidade fabril GGTPS - GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Desde 23/03/2026

Histarico da Situacdo

16



Consulta — Dispositivos Médicos

Critérios para Consulta

Nome do Dispositivo Médico
Numero da Notifica¢do ou do Registro do Dispositivo Médico Processo da Notificagdo ou do Registro do Dispositivo Médico

Nome Técnico do Dispositivo Médico

1511160 Q Monitor de Sinais Vitais

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do Registro do Dispositivo Médico

Q

Situacdo da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo Médico
O Valido O Invalido

ANSI




Consulta — Dispositivos Médicos

Selecionar Nome Técnico x

Monitor de Sinais Vitais

@® Descricdo do Nome Técnico do Dispositivo Médico O Codigo do Nome Técnico do Dispositivo Médico

Codigo do Nome Nome Técnico do Descrigdo do Nome Técnico  Categoria de Classe de Risco
Técnico do Dispositivo Médico do Dispositivo Médico Dispositivo Médico Vinculada
Dispositivo Médico

O 1511160 Monitor de Sinais Vitais Equipamento ou
Material

O 1511165 Monitor de Sinais Vitais Equipamento ou
Transtelefonico Material

18



Consulta — Dispositivos Médicos

Resultado da Consulta

Nome do Dispositivo
Médico

O MONITOR
MULTIPARAMETRICO

O MONITOR
MULTIPARAMETRO ALFA
MED

O MONITOR
MULTIPARAMETRICO
VITA

O MONITOR
MULTIPARAMETRICO
VITA

O MONITOR
MULTIPARAMETRICO
VITA

Numero da
Notificacdo ou do
Registro do
Dispositivo Médico

82304250003

80629370009

80629370011

80629370013

80629370016

Processo da
Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo
Médico

25351.646339/2022-11

25351.225003/2014-93

25351.138586/2017-01

25351.159656/2017-09

25351.347232/2019-98

Nome e CNP) da
Empresa Detentora
da Notificagdo ou do
Registro do
Dispositivo Médico

1000MEDIC
DISTRIBUIDORA
IMPORTADORA
EXPORTADORA DE

MEDICAMENTOS LTDA

- 05.993.698/0004-50

ALFA MED SISTEMAS
MEDICOS LTDA -
11.405.384/0001-49

ALFA MED SISTEMAS
MEDICOS LTDA -
11.405.384/0001-49

ALFA MED SISTEMAS
MEDICOS LTDA -
11.405.384/0001-49

ALFA MED SISTEMAS
MEDICOS LTDA -
11.405.384/0001-49

Situagdo da
Notificacdo ou do
Registro do
Dispositivo Médico

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

Data de Data de
Cancelamento Vencimento
da da
Notificacdo  Notificagao
ou do Registro ou do
do Dispositivo  Registro do
Médico Dispositivo
Médico
27/03/2033
29/09/2034
17/05/2027
21/08/2027
22/07/2029
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Consulta — Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion

Issue GMP
Certificate

Report

\3
wosh Review
GMP
Certification
Reaues \
o /

Analysis l
\ Issue GMP

Certificate

Anvisa Onsite
Inspection

05

Fuente: Actualizaciones juris

diccionales — Brasil — Sapporo — Japon —
Septiembre de 2025




Systems Portal - Access Systems Portal - Access

[ Step 1 — Open ANVISAs webpage (Pagina inicial — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa)

{ Step 1 — Open ANVISAs webpage (Pagina inicial — Agéncia

6 hittps:/fwwwwgow br/anvisa/pt-br @B

©  https//www.gov.br/anvisa/pt-br
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Consultation — Certificate of Good Manufacturing
Practices
Systems Portal — Access

Step 2 — Open the Systems Page (Servicos — Agéncia

Nacional de Vigil aria - Anvisa

This page serves as a central hub for different Anvisa
digital systems.
Click on the desired section.




Consulta — Certificado de Buenas Practicas

Fabricacion

D G G s

badastro Anvisa

o

National Drug Control
System (NDSWEB)

Sistema de Consultas

(i)

Consulta a situacéo de
documentos

Parcelamento de debitos

o

Sistema de Controle de
Medicamentos (SNCM)

i ]

Consulta de assuntos de
peticéo

o

Sistema de
Acompanhamento do
Mercado de
Medicamentos
(Sammed-Web)

o

Sistema de Identificacédo
Unica de Dispositivo
(SIUD)

Fila de analise de
peticoes

i ]

Sistema de Automacéo
de Registro de Produtos
de Higiene Pessoal,
Cosmeticos e Perfumes
(SGAS)

Sistemas de
medicamentos
notificados
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Consulta — Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? & Q

A > Servicos (Sistemas) > Sistema de Consultas

Sistema de Consultas‘

Permite a realizacao de consultas a informacgoes publicas de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e documentos enviados a Agencia.

Publicado em 10/11/2020 12h38  Atualizado em 17/05/2026 12h55 Compartilhe: f X in ® @

Acessar o sistema h

O sistema permite a realizacao de consultas a informacdes publicas de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e documentos enviados a Agéncia, como:
- Informacdes sobre registro de produtos (cosmeticos, medicamentos, alimentos, saneantes, produtos para saude, entre outros).

- Monitoramento da situacao dos processos e peticées, com informacao sobre atual estagio de avaliacdo e informacdes sobre publicagdo em DOU, se
aplicavel;
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Consulta — Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion

Consultas
Documentos
= [ ; —
- seil = L
) : P de Avaliagdo d ; Validagao d
Bulario Eletronico R i Pesquisa Publica SEI Situagao de Documentos T HE

Empresas e Fiscalizacdo de Produtos

— & M= -,

Certificados de Boas Certificados de Boas Funcionamento de

Praticas Praticas - Medicamentos Empresa Produtos Irregulares

(s .




Consulta — Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

( L r
Opciones de busqueda:
Consultas / Certificado de Boas Praticas
« Numero del titular (Registro Nacional de
Cririos para Consula Personas Juridicas - CNP)J)
CNP] da Empresa Solicitante . .
: . - Tipo de certificado
Tipo de Certificado Origem da Empresa Certificada ° Origen de Ia empresa Certificada
) CBPF (O CBPDA [[)Macional [ Internacional
Periodo de Publicagéo do Certificado Periodo de Validade do Certificado L4 PerlIOdO de pUincaCién del Certificado
Data Inicia = Data fina = Data Inicia = Data fina =
Cortinent Emitido por o st cortnts « Periodo de validez del certificado
- M I Wi ) « Certificado emitido por
Liberacdo paramétrica
Dsim Ongo - Estado del certificado
e \- Liberacidbn paramétrica

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Ultima atualizacéo da base de dados: 15/06/2026 as 00:00:02

Resultado da Consulta de Certificados

Empresa Céd. Unico Pais Empresa CNPJ Expediente Assunto Datade Datade Status Certificado Emitido
Certificada / CNPJ Solicitante Publicagdo Validade por
Certificada

GE HEALTHCARE (010010 ESTADOS  GE HEALTHCARE 00.029.372/0001- 0594283248 70429 - PRODUTOS 29/12/2024 29/12/2026 VAlido ANALISE DE RISCO

REPAIR UNIDOS DA DO BRASIL 40 PARA SAUDE -
OPERATION AMERICA COMERCIO E Renovacio de
CENTER SERVICOS PARA Certificacdo de Boas
EQUIPAMENTOS Praticas de
MEDICO- FABRICACAO de
HOSPITALARES Produtos Médicos de
LTDA INDUSTRIA
INTERNACIONAL

Exceto MERCOSUL

GE MEDICAL C004784 CHINA, GE HEALTHCARE 00.029.372/0001- 4535705208 70494 - MDSAP - 05/07/2021 05/07/2023 Vencido

SYSTEMS (CHINA) REPUBLICA DO BRASIL 40 PRODUTOS PARA
CO, LTD. POPULAR COMERCIO E SAUDE - Renovacdo

SERVICOS PARA de Certificacdo de

EQUIPAMENTOS Boas Praticas de

MEDICO- FABRICACAO de
HOSPITALARES Produtos Médicos de

LTDA INDUSTRIA
INTERNACIONAL

Exceto MERCOSUL

GE MEDICAL C008551 CHINA, GE HEALTHCARE 00.029.372/0001- 1527494241 70494 - MDSAP - 07/07/2025 10/07/2029 Valido RECONHECIMENTO

SYSTEMS (CHINA) REPUBLICA DO BRASIL 40 PRODUTOS PARA DE OUTRAS
CO., LTD. POPULAR COMERCIO E SAUDE - Renovacdo AUTORIDADES
SERVICOS PARA de Certificacdo de
EQUIPAMENTOS Boas Praticas de
MEDICO- FABRICAQ?&O de
HOSPITALARES Produtos Médicos de
LTDA INDUSTRIA

INTERNACIONAL

Exceto MERCOSUL

ANSI




Detalhes do Certificado

Empresa Certificada
GE MEDICAL SYSTEMS LLC

Endereco
3000 NORTH GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WI, 53188

Empresa Solicitante

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS
MEDICO-HOSPITALARES LTDA

Enderego
AV. MAGALHAES DE CASTRO, N.° 4800, ANDAR 10 TORRE 3 CONJ 101 E 102

Assunto

70494 - MDSAP - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificacio de Boas
Praticas de FABRICACAQ de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL
Exceto MERCOSUL

Data de Validade

19/01/2029

Data da Resolugdo
16/01/2025

Certificado Emitido por
RECONHECIMENTO DE OUTRAS AUTORIDADES

N° do Expediente
0666177244

Céd. Unico / CNPJ Certificada
Co04792

Pais

ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

CNP)
00.029.372/0001-40

Cidade / UF
SAOQ PAULO / SP

Tipo de Certificado
CBPF

Data de Publicacédo
19/01/2025

Resolucdo
239

N.DOU
13
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Lista de Dispositivos Médicos Regularizados

Paso 1 — Abrir la pagina web de ANVISA (Pagina inicial — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA)

Agrotoxicos > Conceitos e definicbes

Acesso a Informacao > Alimentos > | Consulta de produtos
Canais de Atendimento Cosméticos > | regularizados
Centrais de Conteudo >  Educacao e pesquisa > | Produtos para diagnostico in vitro
de COVID-19
Comunicacao > Farmacopeia >
Lista de dispositivos médicos
Composicao > Fiscalizagao e monitoramento > .
regularizados
Legislacao Laboratorios Analiticos > . L
Monitoramento econémico de
Ouvidoria Medicamentos > dispositivos médicos
Setor Regulado > Portos, aeroportos e fronteiras > Temas em destaque
Servicos (Sistemas) il Produtos para saude Ml Proteses mamarias
Regulamentacao > MDSAP
Relacoes Internacionais > i 20 Vi
gOV.br N G Legislacao vigente
Saneantes Publicacoes



https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Lista de Dispositivos Médicos
Regularizados

Lista de dispositivos medicos regularizados

Publicado em 23/11/2020 10h55  Atualizado em 23/11/2020 11h45 compartine: F X In © &

Clique aqui para acessar. _

O banco de dados disponibiliza em uma lista unica informacédes sobre dispositivos médicos regularizados e com registro valido na Agéncia.

Estao presentes os dados basicos como nome do produto, numero do registro ou do cadastro, detentor do registro ou do cadastro, nome do fabricante e

pais de fabricacao ja € exportado diretamente para uma planilha Excel. .

A atualizacao dos dados € diaria, no dia util anterior a data do acesso (D-1), sempre considerando os produtos que tiveram a validade expirada ou foram

cancelados e os novos produtos regularizados.

Lista de dispositivos médicos regularizados — Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

ANSI



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/lista-de-dispositivos-medicos-regularizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/lista-de-dispositivos-medicos-regularizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/lista-de-dispositivos-medicos-regularizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/lista-de-dispositivos-medicos-regularizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/lista-de-dispositivos-medicos-regularizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/lista-de-dispositivos-medicos-regularizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/lista-de-dispositivos-medicos-regularizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/lista-de-dispositivos-medicos-regularizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/lista-de-dispositivos-medicos-regularizados

Ofrece una fuente consolidada y autorizada de
todos los dispositivos médicos que cuentan con
autorizacion legal en Brasil.

Garantiza la transparencia mediante actualizaciones
diarias que reflejan nuevas notificaciones y
aprobaciones de registros.

Facilita |la verificacion de las decisiones regulatorias
de ANVISA, fortaleciendo la confianza en los
procesos de reliance

Actualizaciones diarias

Nota importante: un mismo registro puede aparecer
varias veces debido a multiples sitios de fabricacion

D D GNED s

Lista de Dispositivos Médicos Regularizados

" DATOS DISPONIBLES

Numero de registro

Numero de proceso

Nombre técnico

Clase de riesgo

Nombre comercial

CNPJ del titular del registro
Titular del registro

Nombre del fabricante

Pais de fabricacion

Fecha de publicacion del registro
Fecha de vencimiento del registro




Fila de Analisis

Cadastro Anvisa

LiJ

Mational Drug Control
System (NDSWEB)

Sistema de Consultas

i

Consulta a situagao de
documentos

Parcelamento de debitos

o

Sistema de Controle de
Medicamentos (SNCM)

y

—

i

Consulta de assuntos de
peticdo

LiJ

Sistema de
Acompanhamento do
Mercado de
Medicamentos
(Sammed-Web)

o

Sistema de Identificagao
Unica de Dispositivo
(SIUD)

Fila de analise de
peticoes

LiJ

Sistema de Automacao
de Registro de Produtos
de Higiene Pessoal,
Cosmeticos e Perfumes
(SGAS)

Sistemas de
medicamentos
notificados

B 7 J
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Fila de Analisis

Consultas

Farecer de Avaliacdo de

Eulario Eletronico e e

o=

Certificados de Boas Certificados de Boas
Praticas Praticas - Medicamentos

=p

Consulta de Nomes
Consulta de Assuntos Técnicos de Produtos
para Saude

Documentos

. |
seil T

Pesquisa Publica SEI Situagdo de Documentos
Empresas e Fiscalizacdo de Produtos

=

e ™

Funcicnarjnto de - - -
Emplila Produtos Irregulares
nformacdes Regulatorias

T —
2 —
33—

Legislacdo

Fila de Analise Anvisalegis

Validacao de
Documentos

Lista de Analise

Ll

UDI-Dl

(1]




Fila de Analisis

Consultas / Fila de analise

Para consultar quais assuntos de peticdo e situagdes documentais fazem com que um expediente seja inserido em uma das filas consulte o painel: Relacdo de Filas,
Assuntos e Situag@es Documentais disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas

Area de interesse

Dispositivos Médicos v
Fila
‘ Selecione v ‘
e
Alteractes

Cancelamentos a pedido

Notificacbes

Pesquisa Clinica de Dispositivos Médicos
Registros

Retificacdes

Revalidacdes

Transferéncias de Titularidade

B ] ]
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Fila de Analisis

Consultas / Fila de analise

Para consultar quais assuntos de peticdo e situacdes documentais fazem com que um expediente seja inserido em uma das filas consulte o painel: Relagdo de Filas,
Assuntos e Situag@es Documentais disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas

Area de interesse

Dispositivos Médicos v
Fila

Registros v
Subfila
| Selecione v ‘

Selecione

Registros de Equipamentos
Registros de Materiais Implantaveis em Ortopedia
Registros de Materiais de Uso Médico

Registros de Software

ANSI .,




Fila de Analisis

Ultima atualizacio da base de dados: 15/06/2026 as 23:14:40

Filtrar

Ordem anélise Data de entrada Processo Expediente Caodigo de assunto Descrigédo do assunto

1 02/01/2026 25351.000326/2026-25 0000989/26-6 8029 MATERIAL - Registro de
Familias de Material de
Uso Médico

2 07/01/2026 25351.002388/2026-71 0013148/26-5 8028 MATERIAL - Registro de
Material de Uso Médico

3 07/01/2026 25351.002797/2026-78 0015280/26-8 8029 MATERIAL - Registro de
Familias de Material de

Uso Médico

4 07/01/2026 25351.003039/2026-77 0016354/26-5 8029 MATERIAL - Registro de
Familias de Material de
Uso Médico

257 12/06/2026 25351.103579/2026-50 0579565/26-2 8029 MATERIAL - Registro de
Familias de Material de
Uso Médico

258 15/06/2026 25351.104229/2026-19 0584773/26-9 8029 MATERIAL - Registro de
Familias de Material de

Uso Médico
259 15/06/2026 25351.104275/2026-18 0585086/26-5 8029 MATERIAL - Registro de

Familias de Material de
Uso Médico




Fila de Analisis

Consultas / Fila de analise
Para consultar quais assuntos de peticio e situacdes documentais fazem com que um expediente seja inserido em uma das filas consulte o painel: Relacdo de Filas,
Assuntos e Situagfes Documentais disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas

Area de interesse

Dispositivos Médicos para Diagnostico in Vitro

b
Fila
Registros v
Selecione
Alteracoes

Cancelamentos a pedido
Notificagoes

Retificagdes
Revalidacdes

Transferéncias de Titularidade

ANSI
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Muchas Gracias!

Leticia Fonseca
Subsecretaria Ejecutiva - IACRC

(s .
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