
9:00 Registro y presentación   
 
9:30 

 
Introducción y Bienvenida 

 
Márcio Viegas, Director general 

 
   BSI España  

 
10:00 

 
Certificación de productos sanitarios en  
mercados internacionales (Regulación en Asia, China, 
Japón, Hong Kong e India) 

 
Jan van Lochem,  
Vice Presidente Healthcare 

 
 BSI EMEA &     

 Asia Pacífico  

 
10:45 

 
Entrada en el mercado estadounidense: FDA 

 
Adi Ickowicz, Gerente 

  
MEDICSENSE 

 
11:30 

 
Nuevos requisitos en la legislación de productos sanitarios 

 
María Alaez, Directora Técnica de Fenin 

 
FENIN 

 
12:00 

 
COFFEE BREAK 

  

 
12:30 

 
Puntos críticos en la evaluación de productos sanitarios: 
Technical File, Datos Clínicos y Gestión de riesgos” 

 
Claire Murphy, Ingeniero – ASQ CQA 
Biomedical Auditor,  Socio Consultor  

 
TECNO-MED 
INGENIEROS 

 
13:00 
 
 
 
 
 
14:15
  

 
MESA REDONDA: Problemática en los Accesos a 
Mercados internacionales  
Moderadora: Belén De Rábago Gómez, Gerente 
comercial, BSI España 
 
 
Ruegos y preguntas 

Participantes: 
Trinidad Bausela, Directora Técnico-Comercial 
Claire Murphy, Ingeniero – ASQ CQA 
Biomedical Auditor,  Socio Consultor 
María Luisa Gómez De Agüero, Directora de 
Calidad y Reglamentación 
Cesar Rubio, Coordinador del Área 
Internacional 

     
     BUROTEC 
TECNO-MED 
INGENIEROS 

SEDECAL 
 

FENIN 

Real Academia Nacional de M edicina   
Calle Arrieta nº 12 28013 Madrid 

Tecnología sanitaria,  
pasaporte para la 
exportación  
 

  
      
 

 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 

AGENDA 

Jornada gratuita - Plazas limitadas  
 

28 de abril de 2010 


