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EMA - BIG DATA

Relacion del BIG DATA y la Evaluacion-Control de Medicamentos en la Unién Europea.

- La Agencia Europea del Medicamento (EMA) ha sacado a la luz, como parte de un informe del grupo de trabajo conjunto
Big Data de HMA-EMA, un conjunto de recomendaciones orientadas hacia el entendimiento e interpretacion de la
evidencia procedente del Big Data en apoyo de la valoracion y vigilancia de medicamentos por parte de los reguladores

de medicamentos

- Los consejos y recomendaciones junto con las acciones relacionadas marcan los puntos que deben tratarse, no
obstante, la forma de articular todo el proceso, sus mecanismos, etc para conseguir el objetivo aln no esta determinado

y serfa necesario un afo mas de estudio y analisis.

- Ya se han especificado varios subgrupos de fuentes de datos esenciales para decidir cuestiones reglamentarias. Son
los siguientes: gendmica, dmicas bioanaliticas, ensayos clinicos, datos de observacion, datos de reacciones adversas
espontaneas a medicamentos.

¢Qué entiende el grupo de trabajo HMA-EMA por Big data?

- Dado que la informacion estd aumentando a una velocidad, que nunca antes se habia visto y las nuevas tecnologias
estan aportando informacion valiosa tras rastrear y analizar datos procedentes de cientos de dispositivos médicos,
smartphones, etc, todo ello supone un salto hacia la transformacion de los resultados de salud.

- El concepto que estan manejando y han decidido aceptar como definicion del término Big data es que Big Data es una
agrupacion de datos inmensamente grande que tienen la caracteristica de ser bastante complejos, de no estar
estructurados y de ser multi-dimensionales, entre otras muchas puntos, que se estan almacenando y pueden ser
analizadas para poder extraer, de ellos, alguna tendencia o patron. Es necesario contar con herramientas avanzadas para

ofrecer respuestas dentro de unos limites que ofrezcan confianza.

Grupo ACMS Consultores es una consultora con amplia experiencia y mas de 20 afios aportando soluciones a empresas.
Si desea asesoramiento, péngase en contacto con nosotros.



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
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consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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