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=videnze

gue
transforma la evidencia en conocimiento
para llevarlo a la practica clinica.

La investigacion es el core de nuestra compania, es alli donde se genera
la evidencia. Nuestra mision va mas alla: transformar la evidencia en
conocimiento para llevarlo a |la practica clinica, a los profesionales de |la

salud y de esta manera, mejorar la vida de las personas.
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E Evidenze Lab & Evidenze Data

Con la estrategia europea de datos (EHDS, Data Space, Data Governance Act,....) Evidenze Lab & Data esta
desarrollando proyectos para generar valor con el conocimiento aportado por los datos de salud.
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E Real World Evidence & Real World Data

¢ Qué es Real World Evidence?

El entorno actual de investigacion clinica, no es un reflejo de la poblacion. Se necesita informacion de un gran
numero de pacientes en un entorno real (Real World Evidence). Este nuevo modelo de investigacion situa al
paciente en el centro de la investigacion. Pasa de ser pasivo a ser activo, pasa de ser paciente a ser investigador, a
ser el responsable de generar evidencia y aportar informacion de salud que revertira en su propio beneficio.

Real-World Evidence is an Alternative to the Traditional Approach for
Approving Medical Products
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= Proyectos de Evidenze Lab & Data en RWE/RWD
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= Real World Data en EU

Darwin EU

EMA Scientific European Health

Data Space
Data Source
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Data Partner PHARMA PROPOSALS HORIZON®
i P 1 Maximise the impact of the EU Health Data Space, e.g. by facilltating access to STMT
Di D -_—" and the sharing of electronic health records, leveraging the DARWIN EU® network
irect Data = ;,f and scaling up genome seguencing capacities.
Partners /
Data Partner - / 2 Streamline the set-up and management of multi-country trials in the EU to MT
-_— Data Permit advance the EU as an attractive place for conducting clinical R&D.
Authorit
S utnority 3  Expedite access to markets through coordinated action by medicines MT

Data Partner agencies, HTA authorities and public payers on guidance to industry, pricing and

4 Provide clear and timely guidance on the use of Al in the lifecycle of medicines. MT

5 Rapidly and fully implement the HTA regulation and ensure the reguired resources STALT
are allocated to ensure the delivery of joint clinical assessments as of 2025, with the
aim of establishing an EU agency in the long term.

DARWIN EU® €S una red federada Clue da d |a red europea de & 1mprwebusinesspmdictahillwthmughamminuumgﬂd&nc&-baa&ddiﬂluguewﬂh MT/LT
requlacion de medicamento, compuesta por las autoridades TS Py Sypon et o
naCiQnaIes ComPEtente_S de IOS EStadOS Miembros. d? la UEI ?_ ;creaseanrr‘tfﬂcuspublicH&Dinve-stmentinthEELl"E.g.suppurtinganmnberuf MT

la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Comision Europea, bl e

acceso a los resultadlos del analisis de bases_de datos sanitarias B Niabiisaiie D it e S S e . i

reales a toda la UE siempre que sea necesario, y dar apoyo a la 9  Develop strategic intemnational parinerships to solidify and bolster the EU's MT/LT

toma de decisiones a lo largo del ciclo de vida de un medicamento. international trade position in pharmaceuticals.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/national-competent-authority
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/national-competent-authority
https://www.ema.europa.eu/en

= Real World Data Space

Promotor Caso de Uso
Gobierno y coordinacion

—videnze

REAL WORLD DATA SPACE (RWDS) es un caso de uso
promovido por EVIDENZE para el desarrollo de la

Participantes Investigacion Clinica con evidencia en el mundo real
Proveedores datos (RWE) creando un espacio de datos cumpliendo con un
amplio ecosistema de participantes:

PUBLIC / PRIVATE
HEALTH PROVIDER

e Pacientes a traves de sociedades cientificas:

; i O proveedores de datos al RWDS
i % 5 é - « Sistemas de salud publica o privadas: proveedores
FE’ S . g =y g %_ de datos al RWDS
S 2 i 8 REAL WORLD E 2 S Q + Industria TIC & Digital: proveedores de soluciones y
E § g n DATA SPACE A ; o 2 servicios iInnovadores con App, Wereable,...aplicados
S > = T ) g.%* para RWDS
x (LLj §  Farma & Medtech: consumidores de los datos del
? & RWDS
INNOVATION IT PROVIDERS Cumpliendo las regulaciones de Data Governance Act y
AIEAL R SWARIECIR futura European Health Data Space, y permitiendo |a
Industria TIC & Digital gestion de los derechos de uso secundario de los
Proveedores de soluciones y servicios datos
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