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Sesion
“REGULATORY - COMPANION DIAGNOSTICS (CDx) Y MEDICINA

PERSONALIZADA.”
Miércoles 8 de abril de 2026 | 10:00 h - 13:20h
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10:00 h. Bienvenida y Presentacion.
Departamento Regulatorio y de Calidad de Fenin.

10.05 h. Medicina personalizada y CDx
Carmen Martin, CEO de CMG MedDev, consultoria de asuntos regulatorios,
clinica y sistemas de gestidn de la calidad.

Programa/Ponencia (12Parte):

® Medicina personalizada y CDx en la UE: marco clinico y conceptual
- Definicion normativa de CDx en IVDR
- Rol de EMA vy guias farmacogendmicas
® Requisitos IVDR/MDR para CDx
- Clasificacion y ruta de evaluacion de conformidad
- Evidencia clinica y performance para CDx

11.45h. Pausa/Café.
11.50 h. Programa/Ponencia (22 Parte):

*Particularidades de productos NGS en medicina personalizada
- Tipologias de NGS en la practica clinica
- Encaje regulatorio IVDR para NGS
- Bioinformatica y actualizacion continua
® Medicina personalizada, CDx y donde entra la Al
- Dodnde aparece la Al en el “ecosistema CDx”
- CDx con Al: doble capa IVDR + Al Act
- NGS + pipelines con Al
- Casos practicos - Casos integrados CDx + NGS + Al

13.00h. Preguntas de los asistentes. - Chat Online de preguntas coordinado por;
Departamento Regulatorio y de Calidad de Fenin.

13.20 h. Fin de la sesion.




