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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 misién 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.



= Propuesta de valor

Investigacion clinica Servicios

Generamos conocimiento en salud Transformamos el conocimiento

2l
)

MEDICAL COMMUNICATION PATIENT MARKET DIGITAL

EDUCATION SUPPORT ACCESS &
PROGRAMS CONSULTING AL U

EVIDENZE LAB / EVIDENZE DATA
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= Geopolitica y Estrategia de los Datos de Salud

Tres modelos, tres visiones del dato en salud y la innovacion clinica

North America Asia-Pacific
Prioriza la innovacion, el emprendimiento Garantia de derechos fundamentales, Centralizacion del dato como activo
y la explotacion comercial del dato soberania del dato y ética digital estratégico nacional

The future —
— of European
competitiveness

El Informe Draghi realiza una propuesta clara de activar el potencial europeo en datos de salud

« Acelerar la implementacion del EHDS como infraestructura estrategica europea, e

 Escalar redes como DARWIN EU, para crear una inteligencia reqgulatoria distribuida y una evaluacién continua del
beneficio-riesgo.

 Promover la comparticion y explotacion del Real World Data (RWD), facilitando asi el desarrollo de terapias mas
seguras, personalizadas y coste-efectivas, y fomentando un ecosistema europeo de investigacion clinica en datos.

“La politica industrial del siglo XXI se basa en el dominio del dato y su transformacion en conocimiento. La
salud es un activo estratégico y debe tratarse como tal.” (Mario Draghi)

Documento confidencial



= Evidenze Data Space

Promotor Caso de Uso

=videnze Gobierno y coordinacion

EVIDENZ.IA® (Evidenze Data Space + |A) es un caso de
uso promovido por Evidenze para el desarrollo de la

Participantes Investigacion Clinica con evidencia en el mundo real
Proveedores / Consumidores datos (RWE/RWD) creando un espacio de datos cumpliendo con
PROVEEDORES DE SALUD un amplio ecosistema de participantes:

@ CENTROS DE INVESTIGACION

§ _= * Sociedades médicas y asociaciones de pacientes:

% 2 é’ < = o proveedores/consumidores de datos de EDS
0w S ‘5’ = 'c';_|"> cﬁ S -  Proveedores de salud y centros investigacion
RS WG 5 S B (publicos o privados): proveedores/consumidores de
=l = g > 3 &
T @ 0 o EVIDENZE o X g_-% datos de EDS
S S gt oZ E - Industria F sutica e Investigacion Clinica:
Nl O wu o< B ndustria Farmaceutica e Investigacion Clinica:
N S 2 DATA SPACE o > M Consumidores de los datos del EDS
Q. ¢ B - cn?l © @ : . . .

< ©¢5 Z c B * Industria TIC & Digital: proveedores de soluciones y

e © » =8 icios | d App, W bl licad

A © 2 O 5 Serviclios Innovadores con App, VWereable,...aplicados

5 > para EDS

0

INDUSTRIA TIC ¥ DIGITAL Cumpliendo las regulaciones de Data Governance Acty
Industria TIC & Digital futura European Health Data Space, y permitiendo la
Proveedores de soluciones y servicios gestion de los derechos de uso secundario de los

datos
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E Evidenze Data Space: Ampliacidon segun patologia y/o areas terapéuticas

Servicios Salud-Social Integrados

Nefrologia '
Oncologia '

PROVEEDORES DE SALUD
CENTROS DE INVESTIGACION

EVIDENZE
DATA SPACE
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INDUSTRIA TIC Y DIGITAL

Documento confidencial



E Evidenze Data Space: Conexion con otros espacios de datos de salud

EVIDENZE

DATA SPACE
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= Caso de uso: Oncologia — Cancer de Pulmon

4 )

Datos de Pangaea Lab

@ PANGAEA
— LAB—

HIPOTESIS

: Espacio de datos para pacientes con cancer de pulmén: Un repositorio
‘integrado que combine informacion clinica, radiolégica, molecular y
‘evolutiva permitiria:

Evidencia del mundo real (RWD): Apoyar estrategias innovadoras para

el tratamiento integral del cancer de pulmaon.

Estratificacion de pacientes: Agrupar a los pacientes segun factores
. prondsticos y progresion de la enfermedad para comprender la
heterogeneidad de la enfermedad.

e Perspectivas predictivas: Identificar predictores de respuesta al
. tratamiento para optimizar las decisiones clinicas y personalizar las
terapias.

EVIDENZE

DATA SPACE

OBJETIVOS

: Principal: Desarrollo de un espacio de datos clinicos que mejore la toma de
:decisiones para pacientes con cancer de pulmoén a través del analisis de
Efactores prondosticos y predictivos derivados de evidencia del mundo real
(RWE/RWD).

: Secundarios:

i+ Crear un espacio de datos completo que integre perfiles moleculares

dindmicos obtenidos a partir de tumor y biopsias liquidas (ADN/ARN) con
datos clinicos y radiolégicos.

Estratificar subgrupos de pacientes identificando perfiles molecularesy

clinicos que definen trayectorias especificas de la enfermedad y resultados
de supervivencia diferenciados.

i+ Definir factores predictivos de respuesta al tratamiento, generando nuevas

firmas genéticas asociadas a la sensibilidad y resistencia a farmacos,
iImpactando directamente en la personalizacion terapéutica.

i+ Monitorizar dinamicamente los mecanismos moleculares asociados con la

resistencia y sensibilidad temprana a los farmacos.

Identificar nuevos objetivos terapéuticos en subgrupos especificos de

Documento confidencial
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= Caso de uso: Oncologia — Cancer de Pulmon

INSTITUTO
ONCOLOGICO
ROSELL

SIOR

:1. Mejora de estadificacion y tratamiento del cancer

i+ |dentificar el potencial metastasico y adaptar el tratamiento del
. paciente antes

i+ Tratamiento personalizado basado en nuevos informes de

. laboratorio y prediccion sensible a los medicamentos

: 2. Mejorar la atencion al paciente

is  Comprender el perfil y la historia genética de un paciente

. permite tomar decisiones mas informadas, obtener mejores
resultados y aumentar la satisfaccion del paciente gracias a
tratamientos personalizados para sus necesidades.

PANGAEA
—— LAB —

Investigacion
Mejorar el perfil tumoral y la deteccidon temprana

Evolucidén del tumor
Monitoreo de la resistencia al tratamiento

|dentificar poblaciones de pacientes
Comparacion de datos genéticos con ensayos clinicos

Informes de pacientes

Mejore los informes de los pacientes gracias a decisiones
basadas en datos

Mejorar la calidad de los informes de datos, incluyendo nuevos |

conocimientos gracias a la nueva estructura de datos

MAXIMIZAR EL VALOR DE LOS DATOS

Documento confidencial
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E Pangaea Lab: Flujo y tipos de datos

@ PANGAEA
LAB

B e e T

. Oncologist Genetic test Patient

request ICF
* Patient ID

* Tumor characteristics
* Treatment status
* AP report

Blood sample

« Sample ID

| Internal server

Sample Ready

« Aliquot ID

e B e el g et e e - 8 | | SRR

Documento confidencial

EVIDENZE

DATA SPACE

Datos de IOR/IOB

EVIDENZE
DATA SPACE
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E Pangaea Lab: Flujo y tipos de datos

PANGAEA
LAB

EVIDENZE
DATA SPACE

6atos de Pangea Lab

Caracteristicas del paciente
o ldentificacion del paciente
o Sexo
o Fecha de nacimiento
Caracteristicas del tumor
o Ubicacion del tumor
primario
o Sublocalizacién del tumor
primario
o TNM
o Escenario
o Histologia
o Subhistologia
o Ubicacion de la biopsia

Caracteristicas del tratamiento
o Ultimo tratamiento
o Estado del tratamiento
Resultados de IHC
o ldentificacion de alicuota
o Marcador
o Intensidad de la tincién
o Porcentaje de células positivas
o Puntaje
Resultados de FISH
o ldentificacion de alicuota
o Objetivo genético
o Tipo de alteracion
o Relacion de senal
o Porcentaje de células alteradas

NGS

Resultados de NGS Resultados de nCounter
Datos no estructurados o RCC con datos brutos
o FASTQ con datos brutos de NGS o XLSX después de la validacion de la
o Region de baja cobertura con resultados de ejecucion
cobertura

Archivo de llamada de variante con variantes
relevantes para analizar

Documento confidencial

Datos de IOR/IOB

EVIDENZE
DATA SPACE
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= IOR/IOB: Flujo y tipos de datos E

=

Datos de Pangea Lab

@ PANGAEA
LAB

~

9

Oncologist

« Patient ID
* Personal Data

Patient

Documento confidencial

NLP tool

EVIDENZE

DATA SPACE

ROSELL

EVIDENZE

DATA SPACE

N
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= IOR/IOB: Flujo y tipos de datos E

EVIDENZE
Datos de Pangea Lab
J DATA SPACE
PANGAEA
LAB
'Datos de IOR / IOB
Caracteristicas del paciente Caracteristicas del tratamiento Imagenes
 |dentificacion del paciente « Nombre del tratamiento * Tipo
» Sexo * Tipo de tratamiento * Fecha
» Fecha de nacimiento  Dosis de tratamiento « Recomendaciones
 Estado de fumador « Unidades de tratamiento  Metastasis
 Estado muerto  Frecuencia de tratamiento e Tamano del tumor
 Fecha de fallecimiento e Fecha de inicio
* Fecha de finalizacion Hacer un seguimiento EVI DENZE
* Respuesta al tratamiento * Fecha DATA SPACE
Caracteristicas del tumor
 Estado
* Fecha de diagnostico Biomarcadores « Estado de rendimiento
» Ubicacion del tumor primario
« Nombre
» Sublocalizacion del tumor primario . Fecha de la prueba Sintomas
" TNM  Resultado e Nombre
" Escenario « Método « Fecha de inicio
» Histologia . Gravedad
* Subhistologia . Estado

Estado

Documento confidencial
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= Arquitectura 3 niveles: Interoperabilidad Organizativa, Semantica y Técnica

Organizativa

Gobierno del dato
en el marco EHDS

Semantica

Lenguaje comun para el
intercambio de datos

Infraestructura segura y
federada

-

o

Actores clave:

 Titulares de datos (hospitales, registros, CCAA),

* Organismos de Acceso a Datos de Salud
(OADS),

« Usuarios autorizados (investigacion, salud
publica, innovacion),

« Ciudadania (como titular y beneficiaria del dato)

Funciones organizativas:
« Revision ética y legal, emision de permisos,

e Supervision, transparencia y rendicion de cuentas,
« Coordinacion entre nodos autondomicos y nacionales

Conexioén europea:
« Participacion en HealthData@EU

« Aplicacion comun de acceso y permisos (Art. 57-59 EHDS)

W,

-

o

Estandares y modelos compartidos:
« HL7 FHIR, OMOP-CDM, openEHR, SNOMED
CT, LOINC

Catalogo de metadatos interoperable:
« Basado en HealthDCAT-AP
« Publicacion FAIR, multilingue y federada

Capacidades semanticas clave:
« Descubrimiento inteligente de datos

 Mapas de equivalencias y representacion legible por

maquina

~

-

Conectores y servicios:
 FIWARE/i4Trust, NGSI-LD, APIs abiertas
 ldentidad digital (SSI), trazabilidad y seguridad

Infraestructura europea federada:
« Compatible con HealthData@EU, Gaia-X, DSSC

Entornos de Procesamiento Seguro (EPS):
« Aislamiento, trazabilidad, control de exportacion
« Cumplimiento técnico del Reglamento EHDS

Documento confidencial
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E Interoperabilidad Organizativa: Nuevos roles y agentes

Data Holder

Collects, cumates, and holds
data

Cooperates with HDAB o
ensure electronic data

avallablity for data users

bilaterald & aaccess

4

requests
data

Data User

metadata and descdptions

dataaccess requests and resu ks

Litifzes data for pimary and
secondary use
Is looking for relevant data

dataaccess permissions
or rejection s

MyHealth@EU HealthData@EU

European Commission

European Health Data Space Board

£
g

Health Data

—
Access Body (HDAB) ===

Data permit and access mgt
Data curation and preparation
Monitoring and policing

naming of relevant

P irestl tut] ons

oo ond i ation

institutional supp ort

data

&
g
:

European cross-bord erinfrastructure

mo nltoring

Member State —

Supports EHDS Institutionson
a national level

* |ncharge of national
implementation of EHDS

-1 repulation

appoints

Digital Health

Authority

*  Monitors the national Health
Data Space

*  Supports the cooperation of all
natio nal stakeholders

Figure 1: Own Illustration. Roles, Institutions and Functions of the EHDS

Documento confidencial
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E Interoperabilidad Organizativa: Caso CCAA

4 RETO

Datos para la accion: la inteligencia del sistema

HealthData@EU
= Entidades publicas - | Punto contacto | | .
: 5 ' nacional : | | =2
Donde queremos ir: - Entidades privadas = @ : ENDS % g
; : L : | S
Espacio deDatos de (NEnugades S - | organismos 33
- . animode lucro : T
Saludde Cataluna al ; | a z . - -
- Investigadores/as o 35 R A1 R PSR T :
contexto - | Solicitud
i > X Titulares de | :@:
d ato S o SL T EDTerrN wn

----------------------------------------

EHDS2 = European Health Data Space para secundaria use HealthData@EU
ENDS = Espacio Nacional de Datos de Salud =

1 /REtOS dEI SiSte Mma EDSC Espacio de Datos de Salud de Catalufia

EDTer =Espacios de datos territoriales federados en la EDSC

S I -t Agencia de Qualitati Avaluacic  [f[[N Generalitat
a u Sanitaries de Catalunya ¥ de Catalunya
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E Interoperabilidad Organizativa: Caso CCAA

4 RETO

Datos para la accion: la inteligencia del sistema

. HealthData@EU Procesos degobiernodel dato S?f
e Organismo de gobierno X
. - ©  Entidades pablicas e ........................................... =
. P ; : Procesosgestiondel dato y de los 9
. Entidades privadas : - : s =
b : : | Punto contacto Organismos : entornos de analisis sequros -
: . Entidades sin ¢ nacional de acceso Organismo de acceso
. énimodelucro P e
. i Procesos decalidacddel dato
. Investigadores/as Solicitud ; <
- Organismo de acceso ™
5 : - % Titulares de los datos
- : ‘de datos | Titulares de
Donde queremos ir: : datos

Dirigi

Elementosnecesarios :
del Espacio deDatos de
Salut de Cataluna : :

ORGANO DE GOBIERNO
DEL DATO

1/Retos del sistema

Salut / Agéncia de Qualitati Avaluacié [f|I Generalitat

Sanitaries de Catalunya W de Catalunya

Documento confidencial



E Data User Journey EU

PSR ¢ Que datos estan disponibles para realizar mi investigacion? Catalogo de Datos.

¢ Puedo usar estos datos para mi investigacion? Peticiones de datos

é¢Tengo el permiso para acceder estos datos? éSon datos de calidad? éSe garantiza su

P ., :
Bl proteccidon? Permisos de datos

Recibir ¢Donde puedo recibir esos datos? Espacios de procesamiento seguros

¢Qué tipo de analisis y procesamiento puedo realizar?
Herramientas analiticas.

Los resultados tendran que ser comunicados y
oublicados. Transparencia

Publicar

Documento confidencial
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E Arquitectura de referencia EHDS
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= Arquitectura de referencia EHDS: Nivel Nacional

Historia
Clinica
Electronica
— . Tenedor de datos\\_//
® Usuario de datos
o
'g Punto Unico de Catéalogos de datos
£ informacion I
_g I Making data available for secondary use
= | Peticion de acceso a datos/  _ _ _______ . _______. .
| Peticion de datos o A 4 ‘
| ‘ : : E Permiso de datos / Resultados : Entorno de
i OAD — —>» Usuario de datos — :
Age{mla de I :> : de datos RECESH A Balns tratamiento seguro
Protecciondedatos - — - — — — — — — — = = — = — 7 © |
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= Arquitectura de referencia EHDS: Nivel Europeo

Nivel Europeo

HealthData@EU
Central Platform

National Contact |
Point (NCP) |

______________________

HealthData@EU
Network

APs

Authorised
Participants

- e e pE

EU bodies, agencies
and institutions

1 1
1 1
1 1
1 1
] 1
1 1
AY ‘|t 4
N e e e e - o e S o T R [, s

e Third countries
e International organisations
e ERICs, EDICs, etc.

Documento confidencial
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Gobierno del Dato: capa clave de transformacion entre datos y procesos

Ante el nuevo contexto europeo de Gobierno del Dato definido por el EHDS, y la creciente complejidad y fragmentacion del
dato clinico, el Gobierno del Dato en Salud actua como una capa intermedia que lo organiza, lo hace interoperable y lo
conecta con los procesos clinicos reales. Esta capa permite transformar los datos en decisiones con impacto asistencial,
organizativo y estrategico. La entidad puede evolucionar hacia un modelo de datos gobernado, util para multiples areas
terapeuticas y plenamente alineado con el marco europeo.

Procesos y valor para
ambito clinico

n_n

Gobierno del Dato
que los ordena y
amortigua

-

Datos heterogeneos
y técnicos

NEGOCIO

e Procesos
e Cuadro de mando

GOBIERNO DEL DATO

Capa que permite gobernar
la complejidad

DATOS

 Heterogeneos Complejidad
e [nteroperabilidad Estandares

Documento confidencial

GOBIERNO DEL DATO EN SALUD

El Gobierno del Dato en Salud es la
clave para transformar datos
heterogeneos y complejos en valor
clinico, estrategico y operativo,
garantizando calidad,
interoperabilidad y decisiones
basadas en evidencia.
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= Aspectos clave para alineaciéon EHDS

Evaluar la adecuacion de la organizacion al nuevo reglamento EHDS y definir su rol y hoja de ruta para una integracion

efectiva en el ecosistema europeo de datos de salud, con especial foco en el uso secundario de los datos y la conexion
con infraestructuras como HealthData@EU.

Aspectos clave del analisis segun los requerimientos del Reglamento EHDS

Estrategia |

Identificacidén y priorizacién de casos de uso
clinico-asistenciales con valor estrategico,
iImpacto en salud y viabilidad técnica.

Mapeo y rediseno de flujos de informacién y
procesos asistenciales, integrando datos a lo
largo del itinerario del paciente.

Alineacion con los objetivos institucionales y
con el modelo europeo de atencion integrada
y personalizada promovido por el EHDS.

Activacion de soluciones quick-win que
permitan generar evidencia temprana y retorno
rapido a partir del uso secundario de datos.

Gobernanza |

Definicion de roles, procesos y estructuras de

gobernanza del dato conforme al Capitulo 1V del
EHDS y al RGPD.

Diseno e implementacion de politicas de
acceso y trazabilidad, incluyendo mecanismos
de consentimiento, opt-out y control de uso (Art.
38 EHDS).

Revision de contratos, cesiones y acuerdos
de reutilizacion de datos, para garantizar
legalidad, transparencia y reutilizacion ética.

Fortalecimiento institucional para operar
como Data Holder o entidad autorizada,
participando activamente en redes como
HealthData@EU.

Documento confidencial

Interoperabilidad |

Adopcion de estandares técnicos y
semanticos recomendados por EHDS: HL7/
FHIR, openEHR, SNOMED CT, OMOP, DCAT-
AP, etc.

Evaluacion y mejora de la calidad del dato
(completitud, exactitud, estructura,
temporabilidad), incluyendo metadatos y
etiquetas de calidad.

Diseno de arquitecturas interoperables y
seguras, incluyendo entornos de procesamiento
seguro (SPE) y mecanismos de
pseudonimizacion/analisis federado.

Conexion técnica con infraestructuras
europeas y nacionales: integracion con
MyHealth@EU (uso primario) y HealthData@EU
(uso secundario).
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= 3 Fases y 3 Dimensiones de analisis

FASE 1: AS IS
Diagnostico proceso
clinico-datos

FASE 2: TO BE
Diseno del modelo
alineado a EHDS

®
s

FASE 3: PLAN DE ACCION
Hoja de ruta a corto y
medio/largo plazo

Dimension Interoperabilidad (Tecnica y Semantica)

Entender cobmo se usan los
datos actualmente y qué
barreras limitan su valor clinico y
organizativo.

Disefar coOmo deberian
organizarse los datos para
generar valor clinico, eficiencia y
gobernanza.

Documento confidencial

Activar casos de uso concretos
gue validen el modelo y generen
impacto real en clinica y gestion
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