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CDx: INTEGRANDO EL DIAGNOSTICO CON LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Descripcion

CDx: INTEGRANDO EL DIAGNOSTICO CON LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

OBJETIVO DEL CURSO:

El curso tiene como objetivo proporcionar una comprensién profunda y actualizada sobre el
papel de los diagndsticos de compafiia (CDx) en el desarrollo y comercializacién de terapias
personalizadas. Los participantes aprenderdn sobre los principios béasicos de los
biomarcadores predictivos y su desarrollo, el uso de CDx en ensayos clinicos, y los requisitos
regulatorios especificos tanto en la Unidén Europea como en los Estados Unidos.

El curso abordara temas como la solicitud de estudios de funcionamiento en la UE, la guia de
co-desarrollo de la FDA, y la aplicaciéon de la norma ISO 20916 en estudios de CDx. Ademas,
se exploraran las diferentes vias regulatorias y la comunicacién efectiva con las autoridades
competentes, asi como el proceso de certificaciéon y revisién de CDx por parte de los
organismos notificados en la UE. También se discutira la gestién de cambios en los CDx para
asegurar su continua eficacia y cumplimiento regulatorio.

A QUIEN VA DIRIGIDO:

Este curso esta dirigido a todos los profesionales del sector de la salud, a las compafiias
interesadas en certificar productos de diagndéstico de compania (CDx) y en utilizar estos
productos en ensayos clinicos. Es ideal para:

* Profesionales de la salud que buscan comprender el papel de los CDx en la medicina de
precision y su aplicacion en el tratamiento de pacientes.
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» Compafias farmacéuticas y biotecnoldgicas que desean certificar sus productos CDx
conforme a las normativas vigentes en la Uniéon Europea y Estados Unidos.

* Empresas que participan en ensayos clinicos y necesitan integrar CDx en sus estudios para
mejorar la seleccién y respuesta de los pacientes a las terapias.

* Cientificos y médicos involucrados en la investigaciéon y desarrollo (I+D) de nuevas terapias
y tecnologias diagnésticas.

* Personal de regulacion y asuntos regulatorios que necesita entender los requisitos
especificos para la aprobacién y certificaciéon de CDx.

» Gerentes de proyecto y lideres de equipo que coordinan el desarrollo y la implementacién
de CDx en programas de desarrollo de farmacos.

* Profesionales de marketing y comercializacién interesados en estrategias de lanzamiento y
posicionamiento de terapias personalizadas.

» Consultores y asesores en el ambito de la salud y biotecnologia que brindan soporte en la
integracién de diagnésticos y tratamientos.

» Estudiantes avanzados y académicos en ciencias de la vida y areas relacionadas gue
buscan especializarse en medicina de precisién y diagndsticos de compafia.

El curso proporcionara a los participantes las herramientas y conocimientos necesarios para
navegar en el complejo entorno de los CDx, maximizando su impacto en el desarrollo de
tratamientos personalizados y garantizando el cumplimiento regulatorio.

COORDINADO POR:

ASCENSION HERNANDEZ MARTINEZ. Vocalia de productos Sanitarios DIV. AEFI, Seccidn
Centro

PONENTES:

HUGO LEIS MARTINEZ. PhD., Consultor Senior de Calidad y Regulacién en MDx
MARKETA SVOBODOVA. PhD., IVD Manager en MDx

PROGRAMA DEL CURSO

Martes, 29 de octubre de 2024

09:00 - 09:05 PRESENTACION DEL CURSO
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MODULO 1
- Aspectos claves del IVDR

09:05 - 09:35 .

- Documentacion técnica del IVDR

- Definiciones de CDx

MODULO 2

- Introduccién a los biomarcadores predictivos

- Fundamentos del Desarrollo de biomarcadores
09:35 - 10:35 L.

- USO de CDx en ensayos clinicos de la UE

- Guia de co-desarrollo de la FDA

-1S0 20916 en estudios de CDx
10:35 10:45 PAUSA

MODULO 3

- Vias regulatorias

- Comunicacién con las autoridades competentes
10:45 - 11:45 e s

- Certificaciéon de CDx en la UE

- Proceso de revisién de CDx por parte del Organismo Notificado

- Gestién de cambios en CDx

MODULO 4
11:45 - 12:15 ,

- Sesion de preguntas
12:15 CLAUSURA DEL CURSO
CANCELACIONES

En caso de cancelacién recibida 72 horas antes de la celebracién del curso, se devolverd el
100% de los derechos de inscripcién. Las cancelaciones recibidas con posterioridad no
tendran derecho a devolucién, aunque si a la transferencia de derechos a otra persona de la
misma organizacién, siempre que fuera comunicada en fecha anterior al propio inicio del
curso y aplicando la tarifa que le corresponda segun su situacidon de socio o no socio. Las
cancelaciones deben comunicarse por escrito a: secretaria.centro@aefi.org

FECHA Y HORA

29 de octubre de 2024
De 9:00 a 12:15 horas

LUGAR


mailto:secretaria.centro@aefi.org
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Online. Plataforma Zoom.
PRECIO

Socios AEFI y entidades con acuerdo: 120€
No socios: 210€

Hazte socio y disfrutaras de las ventajas de ser socio de AEFI a partir de este
mismo curso.

Inscripcién multiple:
15% descuento. A partir de 3 inscripciones de la misma empresa (mismo NIF) en el mismo
curso.

PDF DEL PROGRAMA
BECAS Y AYUDAS

Se concederan dos becas en cursos no subvencionados para socios de AEFI con un minimo de
antigliedad de un ano.

Socios desempleados (sélo cursos online): gratuito, previa presentacién en el momento de la
inscripcién del justificante del SEPE.

Consulte AQUI las condiciones.

CERTIFICADO

El certificado de asistencia se expedird a los alumnos que hayan asistido como minimo al
75% de la duracién del curso.

Hazte socio de AEFI y beneficiate de todas las ventajas y descuentos para nuestros
asociados desde este mismo curso.

Haz clic aqui para
mas informacién

FORMA DE PAGO:

Transferencia bancaria a c/c AEFI
ES37 0049 2862 6126 1456 9715


https://www.aefi.org/como-asociarse/becas-y-ayudas
https://aefi.org/fmg_files/solicitud-alta-socio/
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Envia el comprobante de pago a secretaria.centro@aefi.org

PLAZAS

No limitadas.
Se reserva el derecho de suspension si no se llega al minimo de alumnos.

PROTECCION DE DATOS

Tiene disponible la politica de proteccién de datos en el siguiente ENLACE


mailto:secretaria.centro@aefi.org
https://aefi.org/centro-de-privacidad/

