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VDR Clinical Perfomance: Estrategias para evitar objeciones del Organismo Notificado

Descripcion

IVDR Clinical Perfomance. Estrategias para evitar objeciones del
Organismo Notificado

OBJETIVO DEL CURSO:

En esta sesién, profundizaremos en las estrategias clave para garantizar el cumplimiento del
Reglamento sobre Diagndstico In Vitro (IVDR) y abordar las mayores objeciones planteadas
por los Organismos Notificados.

La sesidn cubrird aspectos cruciales relacionados con la evaluacién de funcionamiento clinico,
proporcionando informacidén valiosa y orientacién practica para los fabricantes.

Exploraremos temas como la finalidad prevista de los dispositivos de diagndstico in-vitro, la
profundidad y el alcance de la evaluacién del funcionamiento y las complejidades del
funcionamiento clinico, el cumplimiento de la norma ISO 20916, etc.

A través del debate de diversas fuentes de funcionamiento clinico, parametros de estudio y
criterios de valoracién de estudios, descubriremos las lecciones aprendidas y arrojaremos luz
sobre casos especiales, como las pruebas con pacientes cercanos y el uso de datos no
procedentes de la UE.

La sesién concluird con mensajes esenciales para los fabricantes que deseen navegar
eficazmente por el complejo panorama de los requisitos de funcionamiento clinico de los IVDR.

A QUIEN VA DIRIGIDO:

Los destinatarios de la sesidon seran principalmente los profesionales y las partes interesadas
del sector del diagnéstico in vitro, en concreto los responsables de garantizar el cumplimiento
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del Reglamento sobre Diagnéstico In Vitro (IVDR) y de abordar las preocupaciones planteadas
por los organismos notificados. Las empresas farmacéuticas y sus socios de diagndstico, que
participan en el desarrollo de diagndsticos complementarios, también se beneficiaran de esta
formacion.

También estd dirigido a profesionales de asuntos regulatorios, gerentes de garantia de
calidad, expertos en investigacién clinica, fabricantes de dispositivos médicos y personas
involucradas en el desarrollo, evaluacion y comercializacidon de dispositivos de diagndstico in
vitro, asi como consultores de la industria interesados en mantenerse al dia de las ultimas
estrategias y conocimientos relacionados con el funcionamiento clinico de los IVDR también
pueden encontrar valor en asistir a esta sesién.

COORDINADO POR:

ASCENSION HERNANDEZ MARTINEZ. Vocal de Productos Sanitarios DIV. AEFI Seccidn
Centro

PONENTES:

CARLOS GALAMBA. Fundador de MDx CRO y antiguo clinico interno de IVDR en BSI. Experto
externo de la Comisién Europea

DAVID TOME. Fundador de MDx CRO y Director de Operaciones Clinicas

PROGRAMA DEL CURSO

Lunes, 18 de septiembre de 2022

16:00 - 16:15 INTRODUCCION

16:15 - 16:50 Carlos Galamba (ponencia en inglés)
FINALIDAD PREVISTA

EVALUACION DEL FUNCIONAMIENTO EN DETALLE
FUNCIONAMIENTO CLIiNICO

* Fuentes

* Parametros y criterios de valoracion del estudio
®* Lecciones aprendidas

®* Casos especiales
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* Near Patient test
* Utilizacion de datos fuera de la Union Europea

16:50 - 17:30 David Tomé (ponencia en castellano)
BUENAS PRACTICAS DE DISENO DE ESTUDIOS
ACTUALIZACION DE LA EXPERIENCIA CON LA ISO 20916
17:30 - 18:00 MENSAJES CLAVE. DEBATE

18:00 - 18:30 PREGUNTAS

CANCELACIONES

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

secretaria.centro@aefi.org

FECHA Y HORA

18 de septiembre de 2023
De 16:00 a 18:30 horas

LUGAR
Online. Plataforma Zoom
PRECIO

Socios de AEFI y entidades con acuerdo. 90€
No socios: 150€

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

PDF DEL PROGRAMA
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BECAS Y AYUDAS

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

Socios desempleados (solo cursos online): gratuito, previa presentaciéon en el momento de la
inscripcion del justificante del SEPE. Consulte AQUI las condiciones

CERTIFICADO

El certificado de asistencia se expedira 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.

Haz clic aqui para
mas informacién

FORMA DE PAGO:

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


https://www.aefi.org/como-asociarse/becas-y-ayudas
https://aefi.org/fmg_files/solicitud-alta-socio/
https://aefi.org/fmg_files/centro-de-privacidad/

