
   
 
 
 
 

 

 

 
Seminario Web de Dispositivos Médicos - Sesión III 

Utilización de Normas Voluntarias Consensuadas y Evaluación de la Conformidad 
Panorama general y perspectivas de los organismos nacionales de normalización 

 
Fecha: 10 de marzo de 2022 

Horario: 10am - 12:00m TE 
 
 
Objetivo: Proporcionar las perspectivas de los Organismos Nacionales de Normalización (ONN) sobre cómo los 
reguladores y la industria desarrollan, mantienen y utilizan normas voluntarias consensuadas internacionalmente 
para tecnologías médicas para poner en práctica “reliance” regulatorio, la convergencia regulatoria y facilitar la 
fabricación y aprobación de dispositivos médicos de calidad, seguros, inter operables, eficaces y accesibles para los 
sistemas de salud y accesibles para los pacientes en las Américas. 
 

TIME AGENDA 

10:00 – 10:05 
(5 min) 

Inauguración del Seminario Web de Dispositivos Médicos:  
Sandra Ligia González, Secretariado Ejecutivo – Coalición Interamericana para la 
Convergencia Regulatoria (CIACR) 

10:05 – 10:10 
(5 min) 

Mensaje de Bienvenida 
USFDA - Katherine Serrano, Directora, Oficina para América Latina 

10:10 – 11:50 
(100 min) 

Mesa redonda: Participación de las Américas en el desarrollo de Normas Internacionales 
para Tecnología Médica – Recomendaciones para Autoridades Reguladoras, Miembros 
de Coaliciones y otras Partes Interesadas 

Moderador / Visión General: COPANT, Kory Eguino (10 min) 

Brasil 

• ABNT, Jorge Cajazeira, Assesor de Área Internacional (10 min)  
● CB-036, Humberto Tiburcio, SBAC (10 min) 

Colombia 
● ICONTEC – Andrés Hernández (10 min) 

México 
● DGN – Emeterio Mosso (10 min) 
● ANCE – Luis Iván Hernández Becerril (10 min) 

Perú 

● INACAL – Soraya Lastra (10 min) 

Sesión de Preguntas y Respuestas (30 min) 

11:50 – 12:00 
(10 min) 

Observaciones Finales 

USFDA, Katherine Serrano / IACRC, Sandra Ligia González  

 
 
 
 
 
 



   
 
 
 
 

 

 

 


