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Reliance – Bases de Datos de Dispositivos 
Médicos

POR QUÉ ES IMPORTANTE

El acceso público a los datos regulatorios es fundamental 

para que las prácticas de referencia sean efectivas en la 

supervisión de los dispositivos médicos.

MANUAL — PUNTO 5.5: DAR PRIORIDAD A LA 
INFORMACIÓN PÚBLICA

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 público son la base de un

reliance efectivo en la supervisión de dichos dispositivos.
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Reliance – Bases de Datos de Dispositivos 
Médicos

1 Consulta – Dispositivos Médicos
Permite verificaciones detalladas del estado regulatorio de un dispositivo, garantizando que los 
productos considerados para reliance cumplan la regulación y estén autorizados.
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Certificados de Buenas Prácticas de Fabricación

Ofrece acceso público a los certificados de BPF (GMP).
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En Brasil, ANVISA cuenta con tres bases de datos que ofrecen información que 
contribuye directamente a fortalecer el proceso de reliance:



Reliance – Bases de Datos de Dispositivos 
Médicos
En Brasil, ANVISA  cuenta con tres bases de datos que ofrecen información que contribuye 
directamente a fortalecer el proceso de reliance:
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Lista de Dispositivos Médicos Regularizados

• Información actualizada sobre todos los dispositivos registrados o notificados 
legalmente, que facilita una verificación rápida durante las evaluaciones de 
reliance.

• Evidencia clara de una evaluación regulatoria previa.
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Portal de Sistemas - Acceso

5

Paso 1 — Abrir la página web de ANVISA (Página inicial — Agência Nacional de Vigilância Sanitária –
ANVISA)
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Portal de Sistemas – Acceso
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Paso 2 — Abrir la Página de Sistemas (Serviços — Agência
Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA)

Esta página funciona como un punto central para los 
diferentes sistemas digitales de ANVISA.

Haga clic en la sección deseada.
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Consulta – Dispositivos Médicos
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Consulta – Dispositivos Médicos
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Consulta – Dispositivos Médicos
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Opciones de búsqueda:

• Nombre del dispositivo médico

• Número de la notificación o 
registro

• Número del proceso

• Nombre técnico

• Número del titular (Registro 
Nacional de Personas Jurídicas -
CNPJ)

• Estado (Válido / No válido)

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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Consulta – Dispositivos Médicos
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Consulta – Dispositivos Médicos
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Consulta – Dispositivos Médicos
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Consulta – Dispositivos Médicos
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Consulta – Dispositivos Médicos
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Consulta – Dispositivos Médicos
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Consulta – Dispositivos Médicos
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Consulta – Dispositivos Médicos
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Consulta – Dispositivos Médicos
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Consulta – Certificado de Buenas Prácticas 
de Fabricación
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Fuente: Actualizaciones jurisdiccionales – Brasil – Sapporo – Japón –
Septiembre de 2025
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Consulta – Certificado de Buenas Prácticas de 
Fabricación
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Consulta – Certificado de Buenas Prácticas de 
Fabricación
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Consulta – Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación



Consulta – Certificado de Buenas Prácticas 
de Fabricación
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Opciones de búsqueda:

• Número del titular (Registro Nacional de 
Personas Jurídicas - CNPJ)

• Tipo de certificado

• Origen de la empresa certificada

• Período de publicación del certificado

• Período de validez del certificado

• Certificado emitido por

• Estado del certificado

• Liberación paramétrica

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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Lista de Dispositivos Médicos Regularizados
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Lista de Dispositivos Médicos 
Regularizados
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Lista de dispositivos médicos regularizados — Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária - ANVISA
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Lista de Dispositivos Médicos Regularizados

DATOS DISPONIBLES

Número de registro

Número de proceso

Nombre técnico

Clase de riesgo

Nombre comercial

CNPJ del titular del registro

Titular del registro

Nombre del fabricante

País de fabricación

Fecha de publicación del registro

Fecha de vencimiento del registro

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

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

• Facilita la verificación 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 múltiples sitios de fabricación
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Fila de Análisis
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Fila de Análisis
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Fila de Análisis
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Fila de Análisis
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Fila de Análisis
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Fila de Análisis
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Muchas Gracias!

Leticia Fonseca
Subsecretaria Ejecutiva – IACRC
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