
 

 

 
 

Taller sobre Certificación de la ISO 13485 
 

Fecha: 26 de mayo de 2022          
Hora: 9:00 – 11:00 (hora Ciudad de México) 
Idioma: Inglés/Español (Interpretación simultánea) 
Plataforma: Zoom 
 

Hora AGENDA  

9:00 – 9:05 
Mensaje logístico de apertura 
Sandra Ligia González, IACRC 

 
9:05 – 9:10 

Palabras de Bienvenida  
Carlos Garnica, COFEPRIS  

9:10 – 10:10 
 

Enfoque de Health Canada respecto a la ISO 13485 (45 min) 
 

Moderador: Edgardo Arenas, COFEPRIS 
Ponente: Frederic Hamelin, Health Canada 
 

La ISO 13485 en el Proceso de Aprobación Regulatoria 
Proceso de Acreditación de Organismos Certificadores 
Modelo de Auditoría 
Reportes de Auditoría – Proceso de Revisión 
Listado de Certificadores – Proceso de Disponibilidad y actualización 
 

Preguntas y Respuestas (15 min.) 

 
 
 
 
 

10:10 – 10:55 

Enfoque de las Organizaciones Auditoras a la ISO 13485 (35 min) 
 

Moderador: Eamonn Hoxey, AAMI 
Ponente: Billi Jo Johnson, DEKRA  
 

Proceso de Acreditación de Organismos Certificadores 
Proceso de Auditoría 
Reportes de Auditoría – Contenidos, Certificados 
 

Preguntas y Respuestas (10 min.) 

10:55 – 11:00 
Palabras de Clausura 
Carlos Garnica, COFEPRIS / Sandra Ligia González, IACRC 

 
 


