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Registro de Dispositivos Médicos de Singapur (SMDR)

El Registro de Dispositivos Médicos 
de Singapur (SMDR) es la fuente 

oficial de información regulatoria 
publicada por la HSA sobre los 

dispositivos médicos autorizados 
para su comercialización en 

Singapur.

https://share.hsa.gov.sg/medics/PublicListing/Smdr/

Haga clic en el número de 
producto para obtener más 

detalles sobre la 
información del 

dispositivo

Busque dispositivos 
médicos autorizados 

mediante palabras clave

https://share.hsa.gov.sg/medics/PublicListing/Smdr/


Cómo pueden utilizar el SMDR las autoridades regulatorios

1.Comprobación de la fecha de primer registro 
en Singapur

2.Comprobar el historial de actualizaciones 
(es decir, la fecha de aprobación de la última 
notificación de cambio)

Verificación del 
estatus 

regulatorio

3.Verificar el nombre del dispositivo (según el 
etiquetado aprobado)

4.Revisar la información del UDI (cuando esté 
disponible) para garantizar la trazabilidad

Identificación y 
trazabilidad del 

producto

5.Comparación de las afirmaciones de 
comercialización con el uso previsto 
aprobado en Singapur 

Validación de las 
afirmaciones 

sobre el producto

6.Identificar las variantes o modelos del 
dispositivo aprobados y los identificadores 
de modelo (según el etiquetado aprobado)

7.Revisar las ubicaciones de las plantas de 
fabricación críticas 

Ámbito de 
suministro e 
información 

sobre la 
fabricación
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