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El grupo de trabajo conjunto sobre big data formado por expertos de
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y Jefes de Agencias de
Medicamentos (HMA), entre los que se encuentra la AEMPS, propone
unaserie de acciones para explotar todo el potencial del uso de datos
y la generacion de evidencias a partir de ellos sobre la regulacion de
medicamentos.

Nota informativa

El informe que se ha publicado hoy pretende aportar
recomendaciones prioritarias para que el uso del big data sirva para
apoyar la investigacion y la salud publica.

Expertos de la Agencia Europea de Medicamentos, asi como los Jefes de
Agencias de Medicamentos (EMA y HMA, respectivamente y por sus siglas
en inglés), hacen publico un informe en el que aparece una serie de
recomendaciones para sacar el maximo partido al uso del big data en
atencién médica. Haciendo uso de estos datos, se podra obtener un nimero
significativo de evidencias que apoyen la investigacion y la salud publica.

De estas recomendaciones, el informe destaca 10 y las considera
prioritarias. La mas ambiciosa de todas ellas es la creacién de una
plataforma europea de acceso y analisis de datos de atencion médica
procedentes de la UE (Data Analysis and Real World Interrogation Network,
o DARWIN). Asimismo, se incluyen otras propuestas para mejorar la
orientacion y los recursos dentro de la red de regulacion de medicamentos
de la UE, con el fin de desarrollar las habilidades de procesamiento de datos
y su andlisis dentro de la red. Es una prioridad, ademas, garantizar la gestion
y el analisis de esos datos dentro de un marco corporativo seguro y ético.

Las diez recomendaciones prioritarias, totalmente compatibles con el actual
marco legal europeo en materia regulatoria, son:
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1. Ofrecer una plataforma sostenible de acceso y andlisis de datos de
atencién médica que englobe a toda la UE (Data Analysis Real World
Interrogation Network, o DARWIN).

2. Establecer un marco de la UE para garantizar la calidad y la
representatividad de los datos.

3. Definir métodos que permitan la eleccion y extraccion de datos clave
para la toma de decisiones regulatorias.

4. Desarrollar habilidades relativas al big data en el equipo humano de toda
la red regulatoria de la UE.

5. Crear una "iniciativa de aprendizaje de big data" en la que se realice un
seguimiento de las presentaciones y se revisen los resultados.

Desarrollar la capacidad de andlisis de big data en toda la UE.

Modernizar el asesoramiento experto para los diferentes grupos de
interés en temas de big data para que se beneficie todo el ecosistema
de este conocimiento.

8. Asegurar que los datos se gestionen y analicen dentro de un marco de
gobierno ético y seguro.

9. Colaborar con iniciativas internacionales relacionadas con big data como
parte de una estrategia global de estandarizacion, aprendizaje y buenas
practicas.

10. Instaurar un "foro de implementacién de partes interesadas" de big data
en la UE, para establecer un flujo de comunicaciéon continuo sobre
regulacién y andlisis y procedimiento de datos a gran escala.

“‘Estamos deseando empezar a trabajar con la Comisién Europea y las
diferentes autoridades nacionales competentes para concretar estas
propuestas, implementarlas y asi aprovechar el potencial del big data. Esto
servird para seguir fortaleciendo la calidad de la evidencia que usamos para
tomar decisiones con respecto a los medicamentos”, ha declarado Guido
Rasi, director ejecutivo de la EMA.

“Los cambios que proponemos requeriran de inversion para desarrollar estas
capacidades, tanto a nivel nacional como europeo. Por eso queremos
establecer una red dentro que la UE que sirva de referencia para la toma de
decisiones basada en datos”, ha afadido Thomas Senderovitz, Chair del
HMA Management Group.

“El analisis de grandes conjuntos de datos es ya una realidad en aspectos
regulatorios como la seguridad y Espafia es pionera con bases de datos
como BIFAP. En los proximos afios nos enfrentaremos cada vez mas a su
extensién a otras areas regulatorias y las agencias debemos ofrecer el
mismo nivel de garantias que prestamos actualmente. Es un reto ilusionante
gue aceptamos junto al resto de agencias europeas”, ha apuntado Maria
Jesus Lamas, directora de la AEMPS.
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El big data se define como un conjunto de datos extremadamente grande y
de rapido crecimiento que se puede recoger mediante dispositivos wearable
o tecnologia ponible, desde historiales médicos electronicos, ensayos
clinicos o informes de reacciones adversas espontaneas, por ejemplo. El big
data puede resultar vital para complementar la evidencia obtenida en
ensayos clinicos, profundizar en el conocimiento sobre medicamentos,
mejorar la caracterizacion de enfermedades o la efectividad de tratamientos.
El ecosistema de datos actual, en constante cambio, obliga a los reguladores
de los Estados miembros a cambiar su modo de acceder, gestionar y analizar
los datos para seguir el ritmo de los avances cientificos y tecnoldgicos, de
ahi la importancia del desarrollo e implantacion de este método.
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