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La reutilización de datos clínicos 
supone un reto a varios niveles 

I+D 

Práctica Clínica 

Evaluación Post-
Regulatoria 
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Fase de I+D 

Reto: 
 

¿Cómo reutilizar datos de I+D para mejorar la eficacia y la eficiencia de la 
investigación farmacéutica y para mejorar el acceso a los medicamentos: i) 
reduciendo plazos; ii) ahorrando recursos; iii) aumentando las probabilidades 
de éxito, ...? 
 

Y hacerlo sin poner en riesgo las garantías del procedimiento de I+D 
farmacéutica 

I+D 

• Producto en fase de investigación 
• Carácter previo a la salida al mercado 
• Información sobre Eficacia, Seguridad, 

Calidad, etc. 
• Procedimiento muy regulado, estandarizado 

y garantista 
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Fase de Práctica Clínica 

Práctica Clínica 

• Producto en el mercado 
• Datos asociados al comportamiento del 

producto en la práctica clínica real 
• Datos de Efectividad 
• Uso off-label, nuevas indicaciones, 

tipologías de pacientes, etc. 

Reto: 
 

¿Cómo asegurar que los datos recogidos en la práctica clínica en un 
determinado entorno se pueden re-utilizar para entender mejor las 
aportaciones / limitaciones de un medicamento en la vida real? 
 

Y hacerlo salvaguardando la protección de datos de los pacientes y en un 
marco de análisis científico 
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Fase post-autorización, previa a 
comercialización 

Evaluación Post-
Regulatoria 

• Producto aprobado pero no en el mercado 
o en fases tempranas de comercialización 

• Datos de eficacia, seguridad, calidad 
• Procedimiento menos reglado / menos 

estandarizado que el de autorización 
• Sólo cuestiones clínicas, dejando al 

margen cualquier consideración 
económica 

Reto: 
 

¿Cómo conseguir que los resultados de las evaluaciones realizadas por una 
agencia / red de agencias puedan reutilizarse a nivel nacional / regional / 
local, para evitar evaluaciones recurrentes de lo ya evaluado? 
 

Y hacerlo siguiendo una metodología de consenso y garantizando la 
independencia del evaluador 
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La falta de consistencia entre evaluaciones llevadas a cabo por agencias 
nacionales de reconocido prestigio, sobre aspectos puramente clínicos de un 
nuevo medicamento, es objeto de preocupación a nivel europeo 

Fase post-autorización, previa a 
comercialización 
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www.eunethta.eu 

Fase post-autorización, previa a 
comercialización 
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EUnetHTA es una red de organismos públicos europeos, agencias regionales 
y organizaciones sin ánimo de lucro que llevan a cabo evaluaciones de 
tecnologías sanitarias o contribuyen a su desarrollo y que comparten 
metodologías y resultados 

EUnetHTA Joint Action 1 (2010 – 2012), entre sus logros, se encuentra haber 
desarrollado un modelo de consenso y unas guías metodológicas para la 
evaluación de la eficacia relativa (REA) 
 

Fase post-autorización, previa a 
comercialización 



9 

Fase post-autorización, previa a 
comercialización 
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EUnetHTA es una red de organismos públicos europeos, agencias regionales 
y organizaciones sin ánimo de lucro que llevan a cabo evaluaciones de 
tecnologías sanitarias o contribuyen a su desarrollo y que comparten 
metodologías y resultados 

EUnetHTA Joint Action 1 (2010 – 2012), entre sus logros, se encuentra haber 
desarrollado un modelo de consenso y unas guías metodológicas para la 
evaluación de la eficacia relativa (REA) 
 
EUnetHTA Joint Action 2 (2012 – 2015), entre sus logros se encuentra haber 
iniciado los pilotos de evaluaciones conjuntas de eficacia relativa aplicando 
la metodología de análisis desarrollada (13 en total, 5 de medicamentos) 
 

Fase post-autorización, previa a 
comercialización 
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Fase post-autorización, previa a 
comercialización 
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EUnetHTA es una red de organismos públicos europeos, agencias regionales 
y organizaciones sin ánimo de lucro que llevan a cabo evaluaciones de 
tecnologías sanitarias o contribuyen a su desarrollo y que comparten 
metodologías y resultados 

EUnetHTA Joint Action 1 (2010 – 2012), entre sus logros, se encuentra haber 
desarrollado un modelo de consenso y unas guías metodológicas para la 
evaluación de la eficacia relativa (REA) 
 
EUnetHTA Joint Action 2 (2012 – 2015), entre sus logros se encuentra haber 
iniciado los pilotos de evaluaciones conjuntas de eficacia relativa aplicando 
la metodología de análisis desarrollada (13 en total, 5 de medicamentos) 
 
EUnetHTA Joint Action 3 (2016-2019), se lanzará en los próximos meses y 
entre sus objetivos se encuentra extender las evaluaciones conjuntas de la 
eficacia relativa a un mayor número de productos y conseguir la reutilización 
de resultados de la evaluación entre los distintos países miembros 

Fase post-autorización, previa a 
comercialización 
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Fase post-autorización, previa a 
comercialización 

http://www.eunethta.eu/news/eunethta-ja3-kick-meeting-was-held-amsterdam-netherlands-march-3-2016 
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La re-utilización de resultados de los REA europeos implicaría que todos los 
elementos de la evaluación llevada a cabo a nivel europeo deberían 
reemplazar a sus correspondientes evaluaciones de eficacia relativa a nivel 
nacional / regional / local 
 
Para ello es preciso un compromiso en este sentido por parte de las 
agencias evaluadoras de los Estados Miembros 
 
Si esto no ocurre, no se conseguirá reducir las duplicidades ni evitar 
inconsistencias entre evaluaciones 
 
Sólo deberían considerarse a nivel nacional / regional / local, aquellos 
elementos de la evaluación de la eficacia relativa que tengan un carácter 
puramente local, por ejemplo, características locales de la patología y 
particularidades locales de tratamiento 
 
Por supuesto, cualquier consideración económica queda al margen de 
este análisis que versa únicamente sobre aspectos clínicos 

Fase post-autorización, previa a 
comercialización 
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IMI 

www.imi.europa.eu 
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IMI 1 (2008-2013) tuvo un presupuesto de 2.000 millones €. 
El presupuesto de IMI 2 (2014-2024) es de 3.276 millones € 

IMI 

La mayor iniciativa de cooperación público-privada (Unión Europea – EFPIA) del 
mundo en el ámbito de las ciencias de la salud. Su objetivo es acelerar el desarrollo 
de medicamentos mejores y más seguros para los pacientes 

IMI persigue el 
trabajo 
colaborativo entre 
todos los 
stakeholders de la 
investigación 
médica: industria 
farmacéutica, 
universidades, 
PYMES, pacientes 
y agencias 
reguladoras 

Desde su 
establecimiento 
en el año 2008 
se han 
desarrollado 
más de 50 
proyectos 
colaborativos 

La financiación de los proyectos es al 50% entre las 
compañías farmacéuticas y la Comisión Europea (los fondos 
de la CE se destinan a financiar el trabajo de los miembros de 
los consorcios “públicos”, no a las compañías farmacéuticas) 
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http://www.imi.europa.eu/content/ongoing-projects 

IMI – Proyectos en curso 
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IMI – Proyectos en curso 

http://www.imi.europa.eu/content/ongoing-projects 
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El Programa de IMI 2 Big Data for Better Outcomes (BD4BO) tiene un doble 
propósito: 
 

• Maximizar el potencial que ofrecen las grandes cantidades de 
información que se generan en el sector sanitario (metodologías y datos) 
 

• Fomentar la evolución de los sistemas de salud hacia unos modelos 
basados en el valor y en la medición de resultados 

 
En este Programa se han incluido (de forma inicial) cuatro patologías 
concretas: i) Alzheimer; ii) Neoplasias hematológicas; iii) Esclerosis múltiple, y 
iv) Enfermedades Cardiovasculares. A su vez existe una Coordination and 
Support Action (CSA) que coordinará de forma transversal los proyectos 
anteriores, y una Red de Distribución de Datos. 
 
Las dos primeras patologías (Alzheimer y Neoplasias hematológicas) se 
incluyeron en la 6ª Solicitud de propuestas  (6th Call) y la CSA se ha incluido 
en la 7ª Solicitud 

IMI – Programa Big Data for Better 
Outcomes (BD4BO) 



20 

 
 
 
 
 
 

Diseñar sets de 
outcomes standard  
y demostrar valor 

 
 
 
 
 
 

Mejorar el acceso a  
datos de outcomes 

de alta calidad 

 
 
 
 
 
 

Utilizar datos para 
mejorar la prestación 

sanitaria 

 
 
 
 
 
 

Aumentar la 
participación del 

paciente mediante 
soluciones digitales 

COORDINATION AND SUPPORT ACTION (CSA) COORDINATION AND SUPPORT ACTION (CSA) 

NEOPLASIAS HEMATOLÓGICAS 

ESCLEROSIS MULTIPLE 

CARDIOVASCULAR 

Futuras propuestas de temas adicionales 

PACIENTES PLURIPATOLÓGICOS Y DE MORBILIDAD MULTIPLE 

      EUROPEAN DISTRIBUTED DATA NETWORK 

ROADS: ENFERMEDAD DE ALZHEIMER 

1 2 3 4 

IMI – CSA (Programa BD4BO) 
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http://ec.europa.eu/research/participants/portal/desktop/en/opportunities/h2020/topics/12127-imi2-2015-07-06.html 

IMI – CSA (Programa BD4BO) 
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La CSA: 

• Ejecutará la estrategia de 
outcomes del programa BD4BO 

• Integrará conocimiento y 
diseminará  resultados de la 
investigación 

• Asegurará la consistencia y la 
calidad de los diferentes 
proyectos 

• Incorporará y compartirá 
expertise en los diferentes 
temas y patologías 

Coordination and Support Action (CSA) 
Principales áreas de trabajo 

Estrategia y 
coordinación del 

Programa 

Estándares y 
guías para el uso 

de muestras 
humanas y datos 

personales 

Comunicación y 
colaboración con 

stakeholders 
sanitarios 

Integración de 
conocimiento 

1 

2 

3 

4 

IMI – CSA (Programa BD4BO) 
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Es fundamental que la CSA tenga vinculación con grupos de pacientes, 
reguladores, financiadores y agencias de HTA, además de investigadores y 
universidades: 
 

• Para asegurar que los resultados obtenidos son útiles y tienen un 
impacto real en la transformación de los sistemas sanitarios 
 

• Para asegurar una protección de datos adecuada 
 
Es imprescindible que exista colaboración entre stakeholders sanitarios y un 
alineamiento de los distintos proyectos para definir un marco que permita 
compartir y reutilizar los datos y los resultados de los análisis 
 
Una prestación sanitaria basada en el valor, con un mayor enfoque en los 
resultados en salud permitirá un mejor uso de los recursos escasos con los 
que cuentan los sistemas sanitarios de los diferentes Estados Miembros 
 

IMI – CSA (Programa BD4BO) 
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Los objetivos del proyecto de la CSA son: 
 
1. Dirigir la estrategia de outcomes del Programa BD4BO: 

 

• Estableciendo una plataforma con stakeholders relevantes para 
fomentar la calidad y la consistencia de los proyectos individuales 
 

• Diseñando una estrategia operativa para asegurar la calidad y la 
consistencia entre proyectos e identificar sinergias 
 

• Identificando oportunidades para realizar proyectos adicionales 
 

2. Integrar el conocimiento que aporten los proyectos y sintetizar las 
principales lecciones para genera evidencia que apoye la transición hacia 
sistemas sanitarios más enfocados en la aportación de valor y en 
resultados en salud 
 

3. Actuar como centro de excelencia para el intercambio de los 
conocimientos y las principales lecciones aprendidas de los proyectos 

IMI – CSA (Programa BD4BO) 
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IMI – CSA (Programa BD4BO) 

Los objetivos del proyecto de la CSA son: 

4. Diseminar y compartir el conocimiento entre stakeholders para 
complementar las actividades de los proyectos sobre patologías 
específicas dentro de la iniciativa BD4BO, incluyendo organizaciones de 
pacientes, reguladores, financiadores, agencias de HTA y la academia 
 

5. Desarrollar estándares y guías para el uso de muestras humanas y 
datos personales en el contexto de la legislación sobre protección de 
datos y regulaciones conexas 
 

6. Ayudar a resolver cuestiones comunes a los proyectos 
 

7. Apoyar los objetivos generales de IMI para reducir ineficiencias y 
permitir un acceso más rápido a la innovación y conseguir mejores 
resultados 
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