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Enfoque y objetivos de la 
sesión

1. Aprender a acceder y navegar de forma eficiente 
por el ARTG a través de la página web de TGA 
utilizando métodos de búsqueda eficaces.

2. Centrarse en los campos de datos clave del 
ARTG, como el patrocinador, el fabricante, la 
finalidad prevista y la clasificación, para su 
verificación.

3. Comprender el concepto de «tipo de dispositivo 
médico» para evitar interpretaciones erróneas de 
las entradas del ARTG y de los ámbitos de 
aplicación de la regulación.

4. Obtener una breve visión general de la legislación 
australiana y de la clasificación basada en el 
riesgo que sustenta el contexto del ARTG.
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Acceso al ARTG

Resumen del marco regulatorio

Acceso y búsqueda en el ARTG

Interpretación de los resultados del ARTG
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Conceptos básicos del marco regulatorio

Dispositivos regulados por la legislación

Sistema de clasificación basado en el riesgo (dispositivos médicos y dispositivos de 

diagnóstico in vitro)

Se requiere la inclusión en el ARTG para su suministro

Cómo se incluyen los dispositivos

Se incluyen como «tipo de dispositivo médico»

Una entrada en el ARTG puede incluir más de un dispositivo

Debe tener el mismo: 

• patrocinador

• fabricante

• clasificación

• código GMDN

Contexto regulatorio australiano



Descripción general del ARTG

ARTG es la base de datos pública central de Australia que incluye los productos terapéuticos 
autorizados, como medicamentos y dispositivos.

Objetivo regulatorio

El ARTG certifica que los productos cumplen con las normas de seguridad, calidad y 
desempeño establecidas en la Ley de Productos Terapéuticos de 1989.

Información facilitada

El ARTG ofrece información resumida sobre los productos, incluidos los identificadores, los 
datos del patrocinador y la clasificación, pero no evaluaciones detalladas.

Limitaciones de uso

El ARTG no es una fuente de asesoramiento clínico ni de datos técnicos exhaustivos, por lo 
que no debe considerarse como única fuente de información.
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¿Qué es el ARTG?



Acceder a la página web oficial

Los usuarios deben acceder a la página web oficial de TGA para asegurarse de que la información 
regulatoria es precisa y está actualizada.

Buscar la función de búsqueda del ARTG

La herramienta de búsqueda del ARTG se encuentra en un lugar destacado o dentro de las 
secciones de regulación de productos para facilitar el acceso.

Utilizar la búsqueda básica y avanzada

La página web de TGA ofrece opciones de búsqueda tanto básicas como avanzadas para 
adaptarse a las diferentes necesidades de los usuarios.

Acceder a recursos adicionales

Los documentos de orientación y los enlaces de contacto del sitio web proporcionan apoyo 
adicional más allá de los resultados de la búsqueda.

Administración de Productos Terapéuticos – tga.gov.au

Proceso paso a paso para realizar una búsqueda en el ARTG

Paso 1: Acceder al sitio web de TGA

www.tga.gov.au 

http://www.tga.gov.au/


Acceder a la interfaz de búsqueda del ARTG

Los usuarios abren la página de búsqueda del ARTG en el sitio web de la TGA para comenzar a 
consultar el registro.

Múltiples parámetros de búsqueda

La búsqueda admite entradas como el nombre del producto, el nombre del patrocinador y el número de 
identificación del ARTG, lo que permite realizar consultas flexibles.

Filtros avanzados y uso

Los filtros de búsqueda avanzada ayudan a refinar los resultados; los usuarios aprenden a introducir, 
borrar y filtrar términos de búsqueda de manera eficiente.
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Proceso de búsqueda en el ARTG paso a paso

Paso 2: Abrir la búsqueda en el ARTG

www.tga.gov.au 

http://www.tga.gov.au/


Importancia del identificador único

Los números ARTG proporcionan un código único que permite 
localizar el producto de forma precisa y directa en el registro.

Método de búsqueda principal

El uso del número ARTG minimiza la ambigüedad y evita que 
aparezcan múltiples resultados de búsqueda. No obstante, también 
puedes realizar la búsqueda utilizando otros datos

Recuperación

Consulte la lista de productos e identifique el producto que le 
interese
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Proceso paso a paso para la búsqueda en el ARTG

Paso 3: Introduzca los parámetros de búsqueda (número ARTG, 

nombre)

www.tga.gov.au 

http://www.tga.gov.au/
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Resumen de la visualización de resultados

Los resultados de la búsqueda muestran las entradas coincidentes con datos 
clave, como los nombres de los productos y los patrocinadores, para facilitar su 
revisión.

Resultados únicos frente a resultados múltiples

Las búsquedas por número ARTG arrojan una sola entrada; las búsquedas por 
nombre de patrocinador o de producto pueden dar varios resultados.

Importancia de una selección cuidadosa

Seleccionar la entrada correcta es fundamental para evitar interpretaciones 
erróneas o errores de verificación durante la revisión.

Comprobación de los detalles contextuales

Tenga en cuenta las variaciones en la denominación del producto y los datos del 
fabricante para garantizar una identificación precisa.
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Proceso paso a paso para la búsqueda en el ARTG

www.tga.gov.au Paso 4: Seleccionar resultados

http://www.tga.gov.au/
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Acceso a la ficha del ARTG

Los usuarios abren la entrada del ARTG tras seleccionar el producto para consultar la información regulatoria detallada y confirmar su 
inclusión.

Detalles de la información regulatoria

Las entradas del ARTG muestran campos de datos clave, como el patrocinador, el fabricante, la clasificación y la finalidad prevista del 
producto.

Interpretación de las entradas del ARTG

La entrada del ARTG es un resumen que confirma la situación regulatoria, no un expediente exhaustivo de todas las pruebas
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Proceso paso a paso para la búsqueda en el ARTG
www.tga.gov.au 

Paso 5: Abrir la entrada del ARTG

http://www.tga.gov.au/


Finalidad de los resúmenes públicos

Los resúmenes públicos proporcionan datos clave sobre el promotor, el fabricante y el producto para una verificación adiciona l.

Diferencias entre los resúmenes y los certificados

Estos resúmenes no son certificados regulatorios completos, sino que representan datos seleccionados del ARTG que se hacen 
públicos.

Uso en los procesos regulatorios

Los resúmenes pueden servir de apoyo a las decisiones regulatorias cuando se utilizan junto con otras fuentes de información.

Acceso y disponibilidad

No todos los productos disponen de resúmenes descargables; la disponibilidad varía según el tipo y la clasificación del produ cto.
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Resumen público y certificados
www.tga.gov.au 

http://www.tga.gov.au/
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Identificación del patrocinador

El campo «patrocinador» identifica a la entidad 

australiana responsable del dispositivo médico, 

lo que asegura la rendición de cuentas.

Datos del fabricante

El campo «fabricante» indica la organización 

que produce el dispositivo médico, aclarando 

su origen y su cadena de suministro.

Finalidad prevista y clasificación

La finalidad prevista explica el uso del 

dispositivo, mientras que la clasificación indica 

el riesgo asociado y los controles 

reglamentarios.

Fechas importantes

Las fechas clave, como la fecha de inicio y la 

fecha de entrada en vigor del ARTG, permiten 

realizar un seguimiento del registro del 

producto y de las actualizaciones en el registro.
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Contáctanos por teléfono, correo 
electrónico o correo postal para solicitar 
ayuda, realizar consultas u obtener 
información.

Dispositivos médicos devices@tga.gov.au
                           1800 141 144
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Contáctanos

Contáctenos | Administración de Productos Terapéuticos 

(TGA)

www.tga.gov.au/contact-us 

mailto:devices@tga.gov.au
tel:1800141144
https://www.tga.gov.au/contact-us
https://www.tga.gov.au/contact-us
http://www.tga.gov.au/contact-us
http://www.tga.gov.au/contact-us
http://www.tga.gov.au/contact-us


Questions?

www.tga.gov.au
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¿Preguntas?
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