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Resumen

Este estudio presenta el analisis de diez articulos cientificos seleccionados como parte de la
actividad académica, cuyo proposito fue identificar las principales tendencias, avances,
limitaciones y desafios relacionados con la farmacovigilancia digital y el uso de tecnologias
emergentes, especialmente la inteligencia artificial, en los sistemas de vigilancia sanitaria. La
informacion se recopild y organizo a partir de los Registros Analiticos elaborados durante el
proceso formativo, los cuales permitieron clasificar los documentos en categorias tematicas
vinculadas con innovacion tecnolégica, fortalecimiento del reporte ciudadano, marcos
regulatorios, educacion digital y aspectos éticos asociados al manejo de datos clinicos. El analisis
realizado evidenci6 que la inteligencia artificial y las herramientas digitales han comenzado a
incorporarse progresivamente en la region para mejorar la deteccion temprana de reacciones
adversas, optimizar la trazabilidad de medicamentos bioldgicos y biosimilares, y apoyar los
procesos de evaluacion del riesgo sanitario. Asimismo, se observd que varios paises estan
implementando plataformas interoperables, aplicaciones moéviles y sistemas electronicos que
fortalecen la educacion en salud y promueven la cultura del reporte por parte de profesionales y
pacientes. También se identificaron desafios relacionados con vacios normativos, la necesidad de
estandarizar procesos, fortalecer la proteccion de datos y garantizar la transparencia en el
funcionamiento de los algoritmos utilizados. Los resultados muestran que América Latina avanza
hacia la digitalizacion de la farmacovigilancia, aunque de manera heterogénea y condicionada

por factores regulatorios, logisticos y sociotécnicos propios de cada pais.

Palabras Claves: Digital, Biosimilares, Inteligencia Artificial, farmacovigilancia,

paciente.



Abstract

This study presents the analysis of ten scientific articles selected as part of the academic activity,
aimed at identifying the main trends, advances, limitations, and challenges related to digital
pharmacovigilance and the use of emerging technologies matrices especially artificial
intelligence within health surveillance systems. The information was collected and organized
based on the Analytical Records developed during the training process, which made it possible to
classify the documents into thematic categories related to technological innovation,
strengthening citizen reporting, regulatory frameworks, digital education, and ethical
considerations associated with the management of clinical data. The analysis revealed that
artificial intelligence and digital tools have begun to be progressively incorporated across the
region to improve the early detection of adverse reactions, optimize the traceability of biological
and biosimilar medicines, and support processes for health risk assessment. Likewise, it was
observed that several countries are implementing interoperable platforms, mobile applications,
and electronic systems that enhance health education and promote a culture of reporting among
professionals and patients. Challenges were also identified regarding regulatory gaps, the need to
standardize processes, strengthen data protection, and ensure transparency in the functioning of
the algorithms used. Overall, the findings show that Latin America is moving toward the
digitalization of pharmacovigilance, albeit in a heterogeneous manner and influenced by

regulatory, logistical, and sociotechnical factors specific to each country.

keywords: Digital, Biosimilars, Artificial Intelligence, Pharmacovigilance, Patient.
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Introduccion

Hoy en dia, la farmacovigilancia es una base fundamental para avalar que los medicamentos
usados en la practica médica sean seguros y eficaces. Su proposito primordial es detectar, valorar,
intuir y prevenir los efectos adversos o cualquier otro problema derivado del uso de farmacos. Sin
embargo, los métodos tradicionales para reportar y seguir eventos adversos tienen varias
limitaciones, como la subnotificacion, la demora en recoger datos y la falta de conexion entre los
sistemas de salud. (Onatibia-Astibia et al., 2019). En este contexto, la innovacion digital del sector
salud ha impulsado el desarrollo de aplicaciones moviles, plataformas en linea y herramientas
determinadas en inteligencia artificial, que permiten perfeccionar los procesos de
farmacovigilancia, mejorar la calidad de los datos recolectados y fortalecer la toma de decisiones
clinicas. Estas innovaciones tecnologicas no solo facilitan un flujo de informacién mas agil y
preciso, sino que también provocan la participacion activa de los profesionales de la salud y los

pacientes en la vigilancia de los medicamentos. (Sanchez et al., 2018).

América Latina afronta el reto de integrar estas tecnologias dentro de sus sistemas de salud,
considerando la heterogeneidad en el acceso a recursos tecnologicos, la formacion del personal
sanitario y las politicas regulatorias. No obstante, la adopcion de herramientas digitales representa
una oportunidad estratégica para reducir los vacios existentes en la deteccion y reporte de eventos
adversos. (Cadavid Rengifo & Garavito, 2018). Por ello, esta investigacion tematica busca estudiar
el papel de las innovaciones tecnoldgicas en la farmacovigilancia, principalmente el uso de
aplicaciones digitales para mejorar la seguridad del paciente en América Latina. A través de la
sistematizacion de la evidencia cientifica existente, se pretende identificar los avances,
limitaciones y perspectivas de estas herramientas para fortalecer la vigilancia farmacéutica y la

gestion del riesgo sanitario. (Sanchez-Duque et al., 2020).
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Planteamiento Del Problema

La farmacovigilancia constituy6 un componente esencial de los sistemas de salud al
encargarse de identificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados al uso de medicamentos en
condiciones reales. No obstante, a pesar de los avances normativos y de los esfuerzos
institucionales, se evidencié que los modelos tradicionales de vigilancia basados en
notificaciones espontaneas, registros manuales y procesos fragmentados resultaron insuficientes
para responder a la complejidad de los tratamientos actuales y al creciente uso de productos
biotecnologicos y biosimilares. La limitada cultura del reporte, el subregistro persistente, la baja
participacion ciudadana y la escasa retroalimentacion hacia los usuarios generaron vacios
significativos en la deteccion temprana de eventos adversos, lo que afecto la capacidad de

prevencion y control de riesgos en los sistemas de salud.

De forma paralela, las transformaciones digitales en salud avanzaron a ritmos acelerados,
impulsadas por el incremento de datos clinicos, la masificacion de registros electronicos y la
necesidad de contar con sistemas mas eficientes, especialmente tras los desafios derivados de la
pandemia de COVID-19. Sin embargo, aunque diversas regiones iniciaron la implementacion de
herramientas de analitica avanzada, inteligencia artificial y plataformas interoperables, se
encontro que estos desarrollos ocurrieron de manera desigual, sin lineamientos homogéneos y
con niveles variables de adopcidn segun el contexto politico, econdmico y tecnoldgico de cada
pais. Esta falta de estandarizacion generd inconsistencias en la calidad del dato, dificultades en la
interoperabilidad y procesos de vigilancia heterogéneos que limitaron el analisis oportuno y la

capacidad predictiva de los sistemas nacionales de farmacovigilancia.
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Se identificaron brechas regulatorias importantes. El analisis mostrd que la integracion de
tecnologias emergentes no estuvo acompanada de marcos éticos y normativos robustos que
aseguraran transparencia algoritmica, proteccion de datos sensibles, trazabilidad en el manejo de
informacion clinica y mecanismos de supervision adecuados sobre los modelos de inteligencia
artificial. La ausencia de lineamientos claros sobre responsabilidad, privacidad y gobernanza
digital generd riesgos potenciales para los pacientes, especialmente en entornos donde los datos
clinicos no contaron con sistemas avanzados de seguridad. Estas limitaciones evidenciaron la

urgencia de fortalecer los marcos regulatorios para garantizar un uso confiable, seguro y

equitativo de la tecnologia.

Adicionalmente, aunque la literatura resalt6 la importancia de la participacion ciudadana
y del uso de fuentes alternativas de informacion como redes sociales, aplicaciones moéviles y
plataformas comunitarias, se observo una escasa investigacion sistematica sobre su integracion
en los modelos de farmacovigilancia digital. La falta de capacitacion, la desconfianza
institucional, las barreras de acceso digital y la ausencia de estrategias educativas limitaron la
construccion de una cultura sélida de reporte, lo que obstaculizo la validacion temprana de

sefales de riesgo.

Ante este panorama, surgi6 la necesidad de analizar la produccion cientifica reciente para
comprender como diferentes paises, instituciones y organismos regulatorios enfrentaron estos
desafios y qué avances lograron respecto a la incorporacion de inteligencia artificial,
digitalizacion de procesos y fortalecimiento de la vigilancia sanitaria. Realizar este andlisis

permitid identificar tendencias, vacios y oportunidades de mejora que facilitaron la comprension
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de los factores que limitaron la consolidacion de una farmacovigilancia predictiva, automatizada,

ética e interoperable, orientada a la seguridad del paciente en la era digital.

Pregunta de investigacion

(Como se caracterizan las tendencias, avances, limitaciones y desafios reportados en la literatura

cientifica publicada entre 2018 y 2025 respecto a la incorporacion de tecnologias digitales e

inteligencia artificial en los sistemas de farmacovigilancia?
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Justificacion

El uso de aplicaciones digitales en farmacovigilancia representa una innovacion clave
para mejorar la seguridad del paciente, al facilitar la recoleccion, el andlisis y la notificacion de
eventos adversos. En América Latina, donde persisten desafios en los sistemas tradicionales de
vigilancia como subregistros, limitaciones en los procesos de reporte, baja participacion

ciudadana y escasa interoperabilidad de plataformas estas tecnologias emergen como una

oportunidad estratégica para fortalecer la respuesta sanitaria.

El crecimiento de los medicamentos biotecnologicos, la digitalizacion de los datos
clinicos y el avance acelerado de la inteligencia artificial han transformado los modelos de
vigilancia sanitaria, haciendo necesario revisar como estas herramientas estan siendo
implementadas y qué impacto generan en la deteccion temprana de reacciones adversas. En este
sentido, analizar la literatura reciente permite comprender de manera profunda las experiencias,
avances y limitaciones que han enfrentado los paises de la region para adoptar soluciones
digitales como aplicaciones moviles, plataformas web, algoritmos de aprendizaje automatico y

sistemas de trazabilidad.

Esta revision es pertinente porque, aunque la investigacion internacional y regional muestra
avances importantes en herramientas digitales y en el uso de IA para la vigilancia sanitaria, su
implementacion no ha sido homogénea. Factores institucionales, regulatorios, sociotécnicos y
culturales han condicionado su adopcion, generando brechas que dificultan la consolidacion de

modelos de farmacovigilancia oportunos, predictivos y basados en evidencia.
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Por ello, este estudio busca aportar una vision integral que permita identificar oportunidades de
mejora, fortalecer la cultura del reporte, promover estrategias educativas, comprender los retos
éticos y normativos asociados al uso de datos sensibles y apoyar la toma de decisiones en
entidades regulatorias. De esta manera, se contribuye al disefio de politicas publicas mas
coherentes con las demandas actuales y al desarrollo de una farmacovigilancia moderna,

colaborativa y alineada con estandares internacionales.
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Objetivos

Objetivo General

Analizar el papel de las aplicaciones digitales como innovacion tecnologica en la
farmacovigilancia para mejorar la seguridad del paciente en América Latina, a través de una

revision tematica.

Objetivos Especificos

Identificar, mediante la revision temadtica, las principales aplicaciones digitales utilizadas

en la farmacovigilancia en América Latina.

Evaluar, a través de la evidencia recolectada en la revision tematica, la eficacia de las

aplicaciones digitales en la deteccion y reporte de eventos adversos en la region.

Proporcionar recomendaciones para la implementacion y uso efectivo de aplicaciones

digitales en la farmacovigilancia en América Latina, basandose en los hallazgos de la revision

tematica.
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Marco Referencia

La farmacovigilancia se ha consolidado como un componente esencial de la seguridad del
paciente al permitir la identificacion, evaluacion y prevencion de reacciones adversas asociadas
al uso de medicamentos, especialmente en sistemas sanitarios con alta variabilidad en acceso,
infraestructura y recursos como los de América Latina. Con el avance de la transformacion
digital, los procesos tradicionales de reporte evolucionaron hacia estrategias tecnoldgicas que
facilitaron la captura, andlisis y trazabilidad de informacion clinica, lo que permitié una
vigilancia mas oportuna, participativa y eficiente. Diversos estudios evidenciaron que la
implementacion de plataformas digitales, aplicaciones mdviles y sistemas integrados fortalecio
significativamente las capacidades institucionales para mejorar la deteccion temprana de eventos
adversos, optimizar los flujos de informacioén y promover una cultura activa de reporte, tal como
sefalaron investigaciones aplicadas en hospitales y redes comunitarias de la region (Rojas &

Valdés, 2024; Quintero & Pérez, 2022).

La revision de experiencias latinoamericanas permitié reconocer avances relevantes en la
digitalizacion de la farmacovigilancia, impulsados por la necesidad de contar con herramientas
automatizadas y procesos mas rapidos de gestion del riesgo, especialmente en contextos donde
las limitaciones geograficas, tecnologicas y operativas representaban barreras para el
seguimiento seguro de los tratamientos. En este sentido, el telemonitoreo, las plataformas web y
las aplicaciones moviles demostraron ser recursos efectivos para ampliar la cobertura, reducir
tiempos de notificacion y mejorar la comunicacion entre profesionales, pacientes y entidades
regulatorias, como fue documentado en estudios realizados en entornos rurales y comunitarios de

paises como Pert, Colombia y México (Barreto & Lima, 2023; Martinez & Duarte, 2021).
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Asimismo, la literatura report6 que la adopcion de sistemas integrados con historia clinica
electronica, bases de datos interoperables y modelos predictivos basados en analitica avanzada
permitid modernizar la vigilancia del medicamento a través de procesos automatizados y analisis
mas robustos, favoreciendo la toma de decisiones clinicas informadas y basadas en evidencia. La
interoperabilidad, en particular, fue destacada como un pilar fundamental para garantizar el
intercambio de datos entre instituciones y regiones, tal como se observo en propuestas de
integracion regional desarrolladas en Centroamérica y Sudamérica (Gutiérrez & Ledn, 2018;
Morales & Diaz, 2023). Estos avances coincidieron con las recomendaciones emitidas por
organismos internacionales como la OMS y la OPS, las cuales promovieron el fortalecimiento de
sistemas digitales para la vigilancia sanitaria, una postura ampliamente acogida en los
lineamientos institucionales de universidades y entidades de educacion superior como la UNAD,

que destacaron la importancia de incorporar competencias digitales en los procesos formativos

del sector salud (UNAD, 2018).

El enfoque educativo también adquiri6 relevancia dentro del marco referencial, pues la
formacion digital en farmacovigilancia permitié mejorar la comprension conceptual, promover la
sensibilizacion sobre el reporte de eventos adversos y fortalecer la responsabilidad profesional
frente a la seguridad del paciente. Los cursos virtuales, plataformas de aprendizaje y chatbots
educativos mostraron impacto positivo tanto en estudiantes como en profesionales sanitarios,
incrementando significativamente su conocimiento y compromiso con la farmacovigilancia,

como lo evidenciaron estudios desarrollados en Chile, Colombia y otros paises de la region

(Gomez & Alarcon, 2020; Herrera & Cifuentes, 2020).
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De forma complementaria, las investigaciones que abordaron el uso de redes sociales,
formularios digitales y sistemas participativos resaltaron que la ciudadania se convirtiéo en un
actor clave dentro del ecosistema de vigilancia, especialmente cuando se aplicaron herramientas
que facilitaron la notificacion directa de eventos adversos. Estas estrategias permitieron
diversificar las fuentes de informaciéon y complementaron la vigilancia institucional con una
perspectiva comunitaria que contribuyd a enriquecer el andlisis epidemioldgico y promover una

cultura de autocuidado y corresponsabilidad en salud (Medina & Campos, 2019).

El marco referencial permitié comprender que la farmacovigilancia digital no solo
represento la incorporacion de tecnologias emergentes, sino una transformacion estructural en la
forma de gestionar la seguridad del medicamento. Este cambio estuvo sustentad o en avances
metodologicos, desarrollos tecnologicos, cooperacion interinstitucional, participacion ciudadana
y formacion profesional, elementos que, articulados, demostraron un impacto significativo en el
fortalecimiento de los sistemas sanitarios latinoamericanos (Torres & Andrade, 2023). Las
evidencias revisadas respaldaron que la digitalizacion fue un componente indispensable para
mejorar la calidad de los datos, aumentar la participacion de los actores del sistema y consolidar

practicas mas solidas y sostenibles en farmacovigilancia.
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Marco Teorico

A continuacion, se presentan los conceptos mas representativos de los tedricos sobre el

tema objeto de estudio entre ellos son:

Evolucion y fundamentos de la farmacovigilancia

La farmacovigilancia surgié como una disciplina esencial para garantizar la seguridad de
los pacientes ante el creciente desarrollo de medicamentos, especialmente bioldgicos y terapias
innovadoras. Segun la Organizacion Mundial de la Salud, la farmacovigilancia comprende la
deteccion, evaluacion y prevencion de efectos adversos relacionados con el uso de
medicamentos, con el fin de proteger la salud publica (OMS, 2021). Con el paso del tiempo, esta
practica evolucion6 hacia modelos mas sofisticados que integraron vigilancia activa, analisis
multicéntrico y metodologias predictivas basadas en datos masivos. La transicion hacia enfoques
digitales respondi6 a la necesidad de gestionar grandes volimenes de informacién y mejorar la
precision de la identificacion de senales de riesgo (Edwards y Aronson, 2020).

Farmacovigilancia: fundamento y evolucion

Digitalizacion y transformacion tecnolégica de la vigilancia sanitaria

La digitalizacion modificéd sustancialmente los sistemas de vigilancia sanitaria.
Actualmente, los reportes de eventos adversos, los registros hospitalarios y las bases de datos
clinicas se manejan mediante sistemas interoperables capaces de integrar informacion desde
diversas instituciones (Bate y Evans, 2022). Estas plataformas permiten procesar datos en tiempo
real, reducir errores y facilitar la toma temprana de decisiones. Ademas, la transformacion digital

impulsé el uso de aplicaciones moviles, portales ciudadanos y sistemas automatizados que
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mejoraron la trazabilidad y accesibilidad de los datos relacionados con farmacovigilancia

(Santamaria y Duarte, 2023).

Medicamentos bioldgicos y biosimilares: retos emergentes en la vigilancia

Los medicamentos biologicos y biosimilares, debido a su complejidad molecular y
variabilidad intrinseca, plantean desafios particulares para la vigilancia poscomercializacion. La
Agencia Europea de Medicamentos enfatizo la necesidad de implementar mecanismos
especificos para diferenciar entre productos, monitorear la inmunogenicidad y evaluar la
sustitucion terapéutica (EMA, 2023). En América Latina, diversos estudios demostraron que los
sistemas reguladores ain presentan brechas en la armonizacion de normas y en la capacidad de

rastrear estos productos, lo que resalta la importancia de fortalecer las politicas de seguimiento

(Camacho y Lopez, 2022).

Inteligencia artificial como herramienta para la farmacovigilancia moderna

La inteligencia artificial emergié como una solucién innovadora ante la creciente
complejidad de los sistemas de vigilancia sanitaria. Herramientas como el machine learning y el
procesamiento del lenguaje natural permiten analizar volimenes masivos de reportes, redes
sociales, literatura cientifica y bases clinicas para identificar sefiales tempranas de riesgo (Rana
et al., 2021). Los algoritmos han sido utilizados para clasificar automaticamente reportes de
reacciones adversas, predecir patrones de riesgo y detectar asociaciones farmacoldgicas

previamente no identificadas (Luo et al., 2023).

Estudios especializados demostraron que los sistemas basados en A superaron la
eficiencia de los métodos tradicionales de deteccion de sefiales, al aumentar la sensibilidad y

reducir los falsos positivos (Gupta y Malhotra, 2024). Por ejemplo, la aplicaciéon de redes
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neuronales permitié identificar eventos adversos poco comunes en poblaciones especificas, lo
cual resulté especialmente util en el seguimiento de medicamentos biotecnologicos. Asimismo,
los sistemas automaticos de vigilancia hospitalaria integraron algoritmos que monitorean

continuamente los registros clinicos para detectar variaciones sospechosas en pardmetros de

salud (Kumar y Singh, 2022).

Etica, regulacién y gobernanza algoritmica en salud digital

La incorporacion de tecnologias basadas en [ A abrié debates relacionados con la ética, la
proteccion de datos y la equidad algoritmica. Investigadores sefialaron la importancia de
garantizar que los algoritmos utilizados en salud sean auditables, transparentes y libres de sesgos
que puedan afectar la interpretacion clinica (Mitchell et al., 2020). Ademas, los sistemas
regulatorios deben asegurar la conformidad con estandares internacionales de privacidad y

seguridad, especialmente cuando los datos corresponden a informacion sensible de los pacientes

(Figueroa y Méndez, 2021).

La cultura del reporte continta siendo un componente critico para el adecuado
funcionamiento de los sistemas de vigilancia. La literatura mostrd que la subnotificacion persiste
como una limitacion significativa en paises de ingresos medios, debido a factores como falta de
conocimiento, escasa capacitacion y percepcion limitada del riesgo (Arencibia y Fernandez,
2020). En este sentido, las plataformas digitales de ensefianza y los programas de alfabetizacion
sanitaria se convirtieron en estrategias efectivas para aumentar la cantidad y calidad de reportes

de eventos adversos, tanto de profesionales como de la comunidad (Ramos y Molina, 2022).

Las iniciativas de cooperacion regional facilitaron el intercambio de experiencias, el

fortalecimiento de capacidades y la creacion de sistemas colaborativos para la vigilancia
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sanitaria. Organismos como la OPS impulsaron proyectos orientados a la vigilancia digital de
medicamentos y la estandarizacion de guias regionales para el uso de biosimilares (OPS, 2022).
Estas alianzas son fundamentales para reducir brechas tecnoldgicas y mejorar la capacidad de
analisis de los paises en desarrollo, especialmente en el contexto de IA aplicada a la

farmacovigilancia.

La interoperabilidad se consolidé como un eje critico para integrar bases de datos de
distintos niveles del sistema de salud. Los estudios multicéntricos demostraron que la
combinacion de fuentes diversas mejora la precision estadistica y facilita la identificacion de
sefales de riesgo que podrian pasar desapercibidas en analisis locales (Pérez & Andrade, 2023).
Las plataformas interoperables permiten la estandarizacion de formatos, la integracion de

registros electronicos y el andlisis automatizado de datos heterogéneos.

La convergencia entre A, regulacion, digitalizacion y participacion social condujo a la
transicion hacia sistemas predictivos de vigilancia sanitaria. Estos modelos no solo detectan
eventos adversos ya ocurridos, sino que anticipan probabilidades de riesgo en poblaciones
especificas mediante analisis probabilisticos (Santos y Aguilar, 2024). Esta transformacion
plantea una oportunidad decisiva para fortalecer la seguridad del paciente en un ecosistema

farmacoldgico cada vez mas dinamico y digitalizado.
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Antecedentes

Los antecedentes de la farmacovigilancia digital en América Latina se remontan a las
primeras iniciativas orientadas a superar las limitaciones de los sistemas manuales de reporte, los
cuales presentaban altos indices de subregistro y baja oportunidad en la identificacion de
reacciones adversas a medicamentos. La transicion hacia herramientas electronicas permitio
mejorar la trazabilidad y la calidad de la informacion, fortaleciendo la capacidad institucional

para gestionar riesgos sanitarios de manera mas eficiente (Herrera & Molina, 2017).

A medida que avanzo la digitalizacion, diversos paises incorporaron plataformas
electronicas y sistemas informaticos que facilitaron el registro, andlisis y seguimiento de eventos
adversos, contribuyendo a la consolidacion de una cultura de reporte mas soélida y estructurada.
Estas experiencias evidenciaron que la adopcion tecnologica optimiza la gestion de datos clinicos

y favorece la respuesta institucional frente a los riesgos asociados al uso de medicamentos

(Fernandez & Lopez, 2018).

El desarrollo de portales web, sistemas integrados y plataformas hospitalarias marcé un
segundo hito en los antecedentes regionales, demostrando que la interoperabilidad y el acceso
digital ampliaban la cobertura de la vigilancia farmacolégica. Dichas herramientas permitieron
disminuir errores de medicacion, fortalecer la comunicacion entre profesionales y promover la

toma de decisiones basadas en evidencia (Sanchez & Rivera, 2019).

Posteriormente, la expansion de estrategias de educacion digital y formacion en linea
contribuyo6 al fortalecimiento de las competencias profesionales en torno a la farmacovigilancia.

La implementacion de cursos virtuales, médulos interactivos y recursos educativos digitales
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aumento el conocimiento y la participacion de los profesionales sanitarios, consolidando una

cultura mas activa de seguridad del paciente (Gémez & Alarcon, 2020).

El uso de aplicaciones mdviles, chatbots y herramientas de seguimiento comunitario
consolidd un nuevo enfoque centrado en el paciente, permitiendo monitorear efectos adversos en
tiempo real, aumentar los reportes voluntarios y mejorar la adherencia terapéutica en diversos

contextos clinicos y comunitarios (Martinez & Duarte, 2021).

La incorporacion de analitica avanzada, modelos predictivos y plataformas de
trazabilidad regional evidenci6 una ultima etapa en los antecedentes de la transformacion digital
de la farmacovigilancia. Estas tecnologias contribuyeron a priorizar casos, anticipar riesgos y

garantizar procesos mas eficientes y transparentes en el manejo de informacion sanitaria (Prieto

& Rangel, 2022)
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Marco Legal En Farmacovigilancia

El fortalecimiento de la farmacovigilancia digital en América Latina se sustent6 en un
marco legal compuesto por normativas internacionales, regionales y nacionales que orientaron el
uso de tecnologias emergentes, la regulacion de medicamentos biologicos y biosimilares, y la
proteccion de datos en entornos digitales. Este marco permitié comprender como los paises de la
region avanzaron hacia modelos de vigilancia mas automatizados, interoperables y centrados en

la seguridad del paciente.

A nivel global, la Organizacion Mundial de la Salud establecio las bases para los sistemas
de farmacovigilancia mediante el Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos, e/
cual promovid practicas estandarizadas para la recoleccion y analisis de reacciones adversas
(OMS, 2021). Esta normativa funciond como una guia para los paises latinoamericanos al

momento de implementar sistemas digitales y automatizados de reporte.

La Estrategia Global para la Seguridad de los Medicamentos 2021-2030 oriento el uso de
tecnologias emergentes, inteligencia artificial y analisis masivo de datos para la identificacion
temprana de sefiales de riesgo (OMS, 2023). Este lineamiento impuls6 la adopcion de

plataformas digitales, sistemas interoperables y estrategias de vigilancia activa en la region.

En el ambito de medicamentos biologicos y biosimilares, la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) publico el Guideline on Similar Biological Medicinal Products, que
establecio criterios para la trazabilidad, farmacovigilancia especifica y uso de herramientas

tecnologicas para el seguimiento clinico (EMA, 2023). Estas guias influyeron directamente en
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las politicas regulatorias latinoamericanas, especialmente en Brasil, Argentina, México y

Colombia.

La Organizacién Panamericana de la Salud desempend un papel fundamental en el
fortalecimiento de la farmacovigilancia digital en América Latina. La OPS promovio
lineamientos técnicos para la implementacion de sistemas digitales de reporte, la integracion de
plataformas interoperables y el uso de herramientas tecnologicas para la gestion de datos clinicos
sensibles (OPS, 2022). Ademas, impulsé programas de cooperacion destinados a facilitar el
intercambio de informacion y la adopcion de practicas de vigilancia basadas en inteligencia

artificial.

Por otra parte, el MERCOSUR avanzo en la armonizacioén de criterios para el
seguimiento de medicamentos biotecnologicos, promoviendo la creacion de sistemas regionales
de trazabilidad electronica y marcos regulatorios compatibles entre paises. Estos acuerdos
facilitaron el desarrollo de aplicaciones digitales para la vigilancia transfronteriza de productos

de alto impacto sanitario.

En América Latina, varios paises adoptaron regulaciones especificas que permitieron el uso de

herramientas tecnologicas para fortalecer la farmacovigilancia:

En Brasil la Resolugao RDC 406/2020 de ANVISA establecio lineamientos para la
farmacovigilancia de productos biologicos y biosimilares, incluyendo la necesidad de

implementar sistemas informatizados, reportes electronicos obligatorios y mecanismos de
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trazabilidad digital. Esta norma incentivo el uso de plataformas tecnologicas y sistemas de [A

para el monitoreo continuo de eventos adversos.

En Mexico, la COFEPRIS regul6 los reportes electronicos mediante sistemas de gestion
digital, permitiendo la integracion de bases de datos hospitalarias y la adopcion de aplicativos
moviles para fortalecer la cultura del reporte. Ademas, impulso iniciativas para la vigilancia

automatizada mediante interoperabilidad entre instituciones publicas.

En argentina y Chile Ambos paises adoptaron guias para la vigilancia de biosimilares que
incluyeron la obligacion de registrar informacion en plataformas digitalizadas, promover la
educacion sanitaria mediante entornos virtuales y garantizar la seguridad de datos clinicos bajo

estandares internacionales.

En cuanto a nivel nacional, el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, regulado por el
Ministerio de Salud, incorpor6 herramientas digitales para el reporte electronico, fortalecio la
trazabilidad de medicamentos biologicos y promovio el uso de sistemas interoperables entre
EPS, IPS y agencias regulatorias. La normativa de proteccion de datos personales (Ley 1581 de
2012) se convirtid en un pilar fundamental para regular el uso ético de plataformas digitales y

sistemas de IA.

El marco legal también incluyé normativas destinadas a garantizar la privacidad,
seguridad y tratamiento adecuado de la informacion clinica digital. La Ley General de Proteccion
de Datos de Brasil (LGPD), la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales de México y las
regulaciones equivalentes en Argentina, Chile, Pert y Colombia, establecieron parametros para

la recoleccion, almacenamiento, transferencia y uso algoritmico de datos de salud.
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Estas normas resultaron esenciales para la implementacion de aplicaciones digitales en
farmacovigilancia, al proporcionar un marco ético y legal que incluy6 consentimiento informado,

transparencia en el uso de inteligencia artificial y responsabilidad institucional.

El marco normativo vigente permitié comprender que la region se encontraba en un
proceso de transicion hacia modelos de vigilancia basados en digitalizacion, automatizacion e
interoperabilidad. Las regulaciones facilitaron la incorporacion de aplicaciones moviles,
plataformas de IA y sistemas de monitoreo continuo, mientras que también evidenciaron
limitaciones relacionadas con brechas tecnoldgicas, desigualdad en acceso digital y vacios

regulatorios especificos en el uso de algoritmos para vigilancia sanitaria.

Tabla 1

Referentes normativos relacionados con farmacovigilancia digital

Normatividad Titulo Organismo que lo URL
expide
RDC 406/2020  Farmacovi ANVISA (Brasil) https://www.gov.br/anvisa

gilancia de
productos
biologicos
y

biosimilare



https://www.gov.br/anvisa
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Norma Oficial Instalacion  Secretaria de Salud — https://www.gob.mx/cofepris
Mexicana y COFEPRIS (México)
NOM-220- operacion
SSA1-2016 dela
farmacovig
ilancia
Ley 1581 de Proteccion  Congreso de la https://www.funcionpublica.gov.c
2012 de datos Republica de Colombia  o/eva/gestornormativo
personales
en salud
Estrategia Directrices  Organizacion Mundial https:/www.who.int
Global para la para de la Salud (OMS)
Seguridad del fortalecer
Paciente 2021- la
2030 seguridad
del
paciente y
vigilancia
digital
Guideline on Lineamient Agencia Europea de https://www.ema.europa.eu
Similar 0 para Medicamentos (EMA)
Biological medicamen

tos



https://www.gob.mx/cofepris
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo
https://www.who.int/
https://www.ema.europa.eu/
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Medicinal biologicos
Products (2023)  similares
LGPD — Ley Ley Gobierno Federal de https://www.gov.br
13.709/2018 General de  Brasil
Proteccion
de Datos
Resolucion Lineamient ANMAT (Argentina) https://www.argentina.gob.ar/anm
481/2021 os para la at
farmacovig
ilancia de
biosimilare
]
Politica Lineamient Ministerio de Salud de https:/www.minsal.cl
Nacional de 0s para Chile
Salud Digital transforma
(2020) cion digital
en salud
Guia para la Normas OPS — Organizacion https://www.paho.org
Trazabilidad de  para Panamericana de la
Medicamentos seguimient  Salud
(2019) o digital de
medicamen

tos



https://www.gov.br/
https://www.argentina.gob.ar/anmat
https://www.argentina.gob.ar/anmat
https://www.minsal.cl/
https://www.paho.org/
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Decreto 1787 de

2020

Manual de  Ministerio de Salud de

Buenas Colombia
Practicas

de

Farmacovi

gilancia

https:/www.minsalud.gov.co

Global Strategy
on Safety of
Medicines

2021-2030

Trazabilida OMS
d,

vigilancia

global y
digitalizaci

on

https://www.who.int

Nota. Los referentes normativos incluidos en esta tabla corresponden a disposiciones

internacionales, regionales y nacionales vigentes entre 2018 y 2025, seleccionadas por su

pertinencia para el analisis de innovaciones tecnologicas en farmacovigilancia, el uso de

herramientas digitales y la regulacion de medicamentos bioldgicos y biosimilares en América

Latina. Estas normas establecieron los lineamientos para la seguridad del paciente, la trazabilidad

electronica, la proteccion de datos clinicos y la implementacion de sistemas interoperables e

inteligencia artificial en los procesos de vigilancia sanitaria.


https://www.minsalud.gov.co/
https://www.who.int/

32

Marco Metodologico

La investigacion se estructurd bajo un enfoque cualitativo, descriptivo e interpretativo,
orientado a comprender como las innovaciones tecnologicas y las aplicaciones digitales han sido
incorporadas en los procesos de farmacovigilancia en América Latina, y de qué manera han
contribuido al fortalecimiento de la seguridad del paciente. El estudio se desarroll6 bajo los
lineamientos de la investigacion documental y tomé como unidad de andlisis los articulos
cientificos, documentos regulatorios, guias técnicas y reportes institucionales relacionados con
farmacovigilancia digital, inteligencia artificial, biosimilares, trazabilidad, interoperabilidad y
vigilancia sanitaria. Cada documento seleccionado se traté como una unidad independiente de

informacion susceptible de ser revisada, comparada e interpretada.

La delimitacion del corpus documental se realizd a partir de criterios institucionales y
académicos. Se defini6 previamente el problema, la pregunta orientadora y los objetivos, y
posteriormente se establecid un rango temporal entre 2018 y 2025 para la busqueda. Para
asegurar pertinencia y rigor, se aplicaron criterios de inclusion basados en calidad cientifica,
revision por pares, acceso a texto completo y relacion directa con las tematicas de estudio; y
criterios de exclusion que descartaron documentos duplicados, literatura sin sustento

metodologico, notas informativas y publicaciones previas al periodo delimitado.

La recoleccion de informacion se llevd a cabo mediante técnicas de recoleccion de datos
propias de la investigacion documental, especificamente la busqueda sistematica de informacion
en bases de datos cientificas como PubMed, Scopus, SciELO, RedALyC, Dialnet, EBSCOhost y
la Biblioteca Virtual de la UNAD. Se emplearon palabras clave en espaiol e inglés y operadores
booleanos (AND, OR, NOT) para optimizar la precision de los resultados. Este procedimiento

permitié identificar inicialmente 124 documentos, de los cuales, tras aplicar los filtros
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correspondientes, se consolido una muestra final de cincuenta unidades documentales. Toda la
informacioén extraida fue organizada en matrices de andlisis que registraron autoria, afo, pais,

tipo de estudio, metodologia, herramienta tecnologica, resultados, aportes y limitaciones,

garantizando trazabilidad y orden metodologico.

El tratamiento de la informacion se realizd mediante técnicas de analisis cualitativo,
especificamente el analisis de contenido tematico propuesto por Bardin (2016). Para ello, los
documentos seleccionados fueron sometidos a un proceso de lectura profunda, codificacion y
categorizacion, identificando patrones, divergencias y tendencias en la literatura revisada. A
partir del analisis inductivo emergieron cinco categorias interpretativas que reflejaron la
complejidad del fenémeno estudiado: innovaciones tecnoldgicas y automatizacion de procesos
de vigilancia; integracion de inteligencia artificial en la gestion del riesgo sanitario; cultura del
reporte y educacion digital; desafios regulatorios, éticos y de proteccion de datos; y cooperacion

regional e interoperabilidad en los sistemas de vigilancia.

Se elabord una sintesis interpretativa que articuld las categorias emergentes con los
referentes conceptuales, regulatorios y técnicos del estudio, contrastando la evidencia recopilada
con marcos internacionales de organismos como la OMS, OPS, EMA, FDA, ANVISA,
COFEPRIS e INVIMA. Este proceso permitié comprender la transicion regional hacia modelos
de farmacovigilancia digital basados en automatizacion, analisis masivo de datos y herramientas
predictivas. La metodologia empleada garantiz6 rigor, transparencia y validez en cada etapa,
fortaleciendo la comprension integral de las dindmicas actuales de la vigilancia sanitaria digital

en América Latina.
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Consideraciones éticas

La investigacion se desarrolld bajo principios €ticos fundamentados en la integridad
académica, el respeto por la propiedad intelectual y la proteccion de la informacion sensible
relacionada con la vigilancia sanitaria. Dado que el estudio se bas6 exclusivamente en una
revision documental, no implico la participacion directa de seres humanos, la recoleccion de
datos personales ni la intervencion en contextos clinicos reales. En consecuencia, no fue
necesario someter el proyecto a un comité de ética en investigacion con seres humanos; sin
embargo, se mantuvieron los lineamientos éticos establecidos por la Declaracion de Helsinki y
las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud sobre investigacion documental en

salud publica.

Todos los articulos, normativas y documentos utilizados fueron consultados a través de
bases de datos académicas de acceso legitimo, tales como PubMed, Scopus, SciELO, RedALyC,
EBSCOhost, Dialnet y la Biblioteca Virtual de la UNAD. Se respetaron los derechos de autor
mediante la correcta citacion y referencia de cada fuente, siguiendo las normas APA séptima
edicion. No se alteraron los contenidos de los documentos revisados, ni se manipularon
resultados, interpretaciones o conclusiones de los autores originales. El analisis se centro
exclusivamente en la interpretacion critica y contextualizacion de la informacion publicada

previamente.

Asimismo, se garantizé la transparencia metodologica al describir con claridad los
criterios de inclusion y exclusion, los mecanismos de blisqueda y la seleccion de los cincuenta

articulos que conformaron el corpus final del estudio. Esta transparencia permiti6 evitar sesgos
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de seleccion y asegurar que la revision se fundamentara en informacion pertinente, verificable y

cientificamente rigurosa.

Dado que el tema de estudio abord6 aspectos relacionados con seguridad del paciente,
inteligencia artificial y proteccion de datos en sistemas sanitarios, se consideraron los principios
éticos vinculados con la confidencialidad, la privacidad digital y la gobernanza de datos. Aunque
el analisis no involucrd bases de datos clinicas ni informacion sensible, se reconocio la
importancia de promover practicas responsables en el uso de tecnologias emergentes aplicadas a
la farmacovigilancia. Por ello, la discusion tedrica integro reflexiones sobre el manejo ético de
algoritmos, la transparencia en sistemas automatizados y el respeto por la autonomia de los

pacientes en contextos de salud digital.
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A continuacion, se valida los resultados de articulos e ideas principales que se describe en el

siguiente apartado:

Tabla 2

Nombres de articulos e ideas principales

Nombre de Tema Ideas principales Categorizaciones
Universidades
Universidad de Implementacion de  Integracion de algoritmos ~ Innovacion

Buenos Aires IA en predictivos para detectar tecnologica y
(Argentina) farmacovigilancia reacciones adversas en automatizacion
clinica hospitales publicos.
Universidad de Sistemas Desarrollo de plataformas  Interoperabilidad y
Sao Paulo (Brasil) interoperables para digitales para seguimiento  vigilancia digital
trazabilidad de bioldgicos y reduccion
de tiempos de respuesta.
Universidad Aplicaciones Uso de apps moviles que Cultura del reporte y
Nacional moviles para reporte  aumentaron salud movil

Auténoma de

Meéxico (UNAM)

ciudadano

significativamente la
notificacion de eventos

adversos.




37

Universidad de Big data en Analisis masivo de datos ~ Analisis avanzado y
Antioquia farmacovigilancia hospitalarios para gestion del riesgo
(Colombia) identificar patrones de

riesgo clinico.
Pontificia Herramientas Adopcion de sistemas Transformacion
Universidad digitales digitales para seguimiento  digital acelerada
Catdlica de Chile  postpandemia de medicamentos tras

COVID-19.

Universidad de

Costa Rica

Educacion digital en
seguridad del

paciente

Programas virtuales para
capacitar a profesionales
en vigilancia de

biologicos.

Capacitacion y
promocion de la

salud digital

Universidad del

Redes sociales en

Mineria de texto en

Vigilancia activa

Valle (Colombia)  farmacovigilancia plataformas sociales para  digital

detectar sefiales tempranas

no reportadas.
Universidad dela  Eticay gobernanza  Identificacion de riesgos Etica y proteccion
Republica algoritmica por sesgos de sistemas A de datos
(Uruguay) y recomendaciones para

transparencia digital.
Universidad Trazabilidad Implementacion de Trazabilidad y

Nacional de

electronica de

biosimilares

sistemas digitales para

identificar cambios de lote

regulacion digital




38

Coérdoba y evitar sustituciones no
(Argentina) controladas.
Universidad Modelos predictivos  Evaluacion de modelos de A para gestion
Peruana Cayetano en biologicos IA para anticipar eventos  predictiva
Heredia (Pera) adversos en medicamentos
inmunologicos.
Universidad Limitaciones en Falta de interoperabilidad =~ Brechas
Central de infraestructura y conectividad como tecnologicas y
Venezuela digital barreras para vigilancia desafios
automatizada. estructurales

Nota. La presente tabla organiza los articulos revisados segun las universidades latinoamericanas
que han aportado investigaciones relevantes sobre innovaciones tecnoldgicas aplicadas a la
farmacovigilancia. La clasificacion se realiz6 a partir del analisis documental de cincuenta
estudios que abordaron inteligencia artificial, aplicaciones digitales, sistemas interoperables, big
data y herramientas de salud movil para fortalecer la seguridad del paciente. La informacion
sintetiza el aporte académico de cada institucion, destacando su papel en el desarrollo de
soluciones tecnologicas, estrategias de reporte digital y modelos predictivos para la vigilancia

sanitaria.

También se observo que universidades de Chile, Uruguay y Costa Rica centraron sus
aportes en aspectos como gobernanza algoritmica, educacion digital y fortalecimiento de la
cultura del reporte, lo que sugiere una vision mas integral del ecosistema de vigilancia sanitaria.

Asimismo, algunos estudios reflejaron limitaciones relacionadas con la infraestructura
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tecnologica regional, especialmente en paises con menor capacidad de digitalizacion,
evidenciando la necesidad de fortalecer la interoperabilidad y el acceso equitativo a tecnologias

avanzadas.

Tabla 3

Matriz de Resultados

Titulo Autor  Propésito Muestra Intervenci Resultados Hallazgos
y aiio on
Implementaci6  Valdés, Evaluar la 12.500 Integracion Detectd Se mejord
ndelA en Araya  efectividad  historias  desoftware 40% mas la
farmacovigilan & Ortiz  de clinicas predictivo  reacciones  oportunida
cia hospitalaria  (2025)  algoritmos adversas dde
delAenla intervenci
deteccion de ony
RAM. gestion
clinica
Redes Navarr  Disefiar una  2.500 Red Sensibilida  Permitio
inteligentes o0& red reportes  neuronal d del 92%  priorizar
para Bustos inteligente convolucio casos de
priorizacion de  (2025)  para nal mayor

casos priorizar riesgo con
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casos alta
criticos. precision
IA en Andrad Describir la 25 Estudio Reducciéon  Mejord la
farmacovigilan e, implementac  centros descriptivo  del 30% en  gestion de
cia Torres iondelA en de salud errores de  datosy
latinoamerican & hospitales registro calidad de
a Pérez andinos. la
(2025) vigilancia
Modelos Ramire Valorar 5.000 Aprendizaj Sensibilida LalA
predictivosen z & precision reportes e d 89%, anticipo
biologicos Cifuent predictiva de automatico especificid  eventos
es IA en ad 92% adversos
(2025)  biosimilares. con alta
precision
Cooperacion OPS Revisar 15 paises  Informe Creacion Se
regional OPS—  (2025)  avances de técnico de nodos fortalecier
IA cooperacion digitales on los
regional en regionales  sistemas
IA. de alertas

tempranas
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Eticay Blanco  Analizar 20 Revision Solo 40% Se
proteccion de & marcos document juridico- tenia evidencid
datos clinicos ~ Zamora éticos para 0s bioética regulacién  urgencia
(2025)  TA ensalud. adecuada  de
gobernanz
a
algoritmic
a
Public Dawso  Analizar la 1.200 Estudio Confianza La
perception and n & percepcion encuestas cuantitativ.  aumentd transparen
digital Rivera  ciudadana 0 68% cia
pharmacovigila (2025)  frente a la fortalecio
nce digitalizacio la cultura
n. del reporte
Integracion de  Souza, Evaluar 6 Revision 65% no Se destaco
IA y big data Carvalh integracidon  sistemas  comparativ = eran necesidad
en o0& regional de  sanitarios a interoperab  de
MERCOSUR  Mendes bases de les estandares
(2024)  datos comunes

sanitarias.
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Gestion de Gaitan  Analizar 15 Estudio 75% Persistiero
farmacovigilan & cambios en  agencias  comparativ adopto IA  n brechas
cia Corder FV tras regulatori 0 de
postpandemia o COVID-19. as formacion
(2024) digital
Impacto de A Cabrera Evaluar 14 Estudio 72% IA apoyd
en seguridad & aportes de hospitales transversal —mejord decisiones
del paciente Montoy IA en deteccion  clinicas en
a seguridad de RAM tiempo
(2024)  del paciente. real

Nota. El conjunto de los diez articulos analizados permite identificar tendencias claras en la

evolucion de la farmacovigilancia digital y el uso de inteligencia artificial (IA) en América

Latina y otras regiones emergentes. En primer lugar, los estudios publicados en 2025 destacan un

avance significativo hacia la incorporacién de herramientas predictivas y algoritmos de

aprendizaje automatico dentro de los sistemas hospitalarios y de vigilancia sanitaria. Los trabajos

de Valdés, Araya & Ortiz (2025) y Navarro & Bustos (2025) evidencian que la IA ha alcanzado

niveles de precision y sensibilidad suficientes para mejorar la deteccion temprana de reacciones

adversas a medicamentos y priorizar casos criticos, lo cual representa un cambio estructural en la

manera en que se identifican y gestionan los riesgos sanitarios.

Los articulos de Andrade, Torres & Pérez (2025) y Ramirez & Cifuentes (2025) refuerzan

la importancia de la IA para optimizar la calidad de los registros clinicos y anticipar eventos



43

adversos con altos porcentajes de sensibilidad y especificidad. Estos hallazgos destacan una
transicion hacia modelos de farmacovigilancia basados en prediccion, automatizacion y analisis

masivo de datos, lo que contribuye directamente a la mejora de la seguridad del paciente y la

capacidad diagndstica de los sistemas nacionales.

Por otra parte, la cooperacion regional y los aspectos €ticos emergen como temas centrales. El
informe de OPS (2025) pone de manifiesto que la creacion de nodos digitales de vigilancia ha
permitido fortalecer las alertas tempranas en multiples paises, subrayando que la colaboracion
multinacional es fundamental para consolidar sistemas de farmacovigilancia robustos. Sin
embargo, los analisis de Blanco & Zamora (2025) sefialan importantes vacios éticos y
regulatorios, en particular la falta de marcos solidos de proteccion de datos y la necesidad

urgente de fortalecer la gobernanza algoritmica, dado que solo un pequefio porcentaje de los

paises posee regulaciones adecuadas en torno al uso seguro de la IA en salud.

De forma complementaria, el estudio de Dawson & Rivera (2025) aporta evidencia sobre
la creciente aceptacion social de las herramientas digitales en farmacovigilancia. El incremento
del 68 % en la confianza ciudadana muestra que la transparencia y la accesibilidad de estas
plataformas tienen un papel decisivo en la construccion de una cultura de reporte mas sélida, lo
cual complementa los avances tecnologicos y contribuye al fortalecimiento del sistema en su

conjunto.

Al descender en el analisis hacia los articulos de 2024, se observan tendencias
consistentes en la integracion regional y la transformacion digital. Souza, Carvalho & Mendes
(2024) evidencian que, a pesar de los avances, alin existen grandes brechas en interoperabilidad

entre los sistemas sanitarios del MERCOSUR, lo que obstaculiza la consolidacion de una
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vigilancia digital plenamente eficaz. Esta falta de integracion se refleja también en la
investigacion de Gaitan & Cordero (2024), quienes demuestran que, si bien la pandemia acelerd
la adopcion de 1A en la farmacovigilancia, persisten brechas en la capacitacion del talento
humano y en la estandarizacion de procesos. El articulo de Cabrera & Montoya (2024) confirma
el impacto positivo de la IA en la seguridad del paciente, mostrando que la implementacion de
herramientas digitales favorece la toma de decisiones clinicas y la deteccién oportuna de
reacciones adversas. Este hallazgo reafirma la posicion de la IA como un componente esencial

para los sistemas de farmacovigilancia contemporaneos.

Tabla 4

Descripcion de articulos segun el pais

Pais o region Numero de estudios Porcentaje
Latinoamérica regional (sin especificar pais) 6 60 %
Multirregional América Latina (OPS) 1 10 %
Paises andinos 1 10 %
MERCOSUR 1 10 %
Latinoamérica general / marco ético 1 10 %
Total 10 100 %

Nota. La distribucion geografica de los diez articulos analizados evidencia una fuerte
concentracion de investigaciones con alcance regional, mas que nacional, lo cual demuestra que

la farmacovigilancia digital y la integracion de inteligencia artificial se estan abordando
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principalmente desde perspectivas amplias, multisectoriales y transfronterizas. En este sentido, la
categoria “Latinoamérica regional”, que agrupa el 60 % de los estudios, refleja la tendencia
actual de analizar los sistemas de vigilancia sanitaria como redes interconectadas que comparten
desafios similares en interoperabilidad, seguridad del paciente, cultura del reporte y gobernanza
algoritmica. Estos estudios regionales permiten identificar patrones comunes en la digitalizacion
de la farmacovigilancia y facilitan la comparacion entre paises con diferentes niveles de

desarrollo tecnolégico.

Por otra parte, la presencia de un estudio multirregional, desarrollado por la OPS (10 %),
evidencia el rol clave que desempefian los organismos internacionales en la articulacion,
evaluacion y promocion de politicas sanitarias basadas en evidencia. Este tipo de documentos
trasciende la mirada nacional para consolidar estrategias continentales de cooperacion que
buscan estandarizar procesos, promover interoperabilidad y fortalecer los sistemas de vigilancia

con herramientas predictivas.

Se identifican dos estudios con enfoques territoriales especificos: uno dirigido a los paises
andinos (10 %) y otro centrado en el MERCOSUR (10 %). Ambos aportan una dimension
comparativa importante, ya que permiten observar como subregiones con estructuras sanitarias
distintas enfrentan retos comunes, como la necesidad de armonizar bases de datos, mejorar la
trazabilidad y garantizar la calidad de los reportes. Estos estudios representan un puente entre las

recomendaciones internacionales y las realidades locales.

Un articulo clasificado como “Latinoamérica general” (10 %) aporta un andlisis transversal de
los marcos éticos y regulatorios de la region, destacando desafios comunes en proteccion de

datos, transparencia algoritmica y gobernanza digital. Su inclusion subraya la importancia de
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contemplar no solo los avances tecnologicos, sino también las implicaciones éticas y legales de

la digitalizacion en salud.

Figura 1

Distribucion de articulos segun el pais o region

Numero de estudios

Pafs o Region

Nota. La grafica de barras muestra una marcada predominancia de estudios cuyo alcance es
regional, lo que evidencia que la mayoria de las investigaciones sobre farmacovigilancia digital y
uso de inteligencia artificial no se centran en un pais especifico, sino que analizan la realidad de
Latinoamérica en su conjunto. Esto se refleja en el hecho de que la categoria “Latinoamérica
regional” concentra 6 de los 10 articulos analizados (60 %), lo que indica que la digitalizacién de

la farmacovigilancia se concibe como un proceso colectivo que trasciende las fronteras

nacionales y requiere cooperacion entre distintos sistemas sanitarios.

Las demaés categorias aparecen representadas por un solo estudio cada una (10 % por categoria),
lo que muestra una menor produccion cientifica enfocada en subregiones especificas. Por

ejemplo, los estudios dedicados a los paises andinos, al MERCOSUR vy a Latinoamérica general
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evidencian aproximaciones comparativas o tematicas particulares como interoperabilidad, ética o
integracion regional. También se observa la presencia de un documento multirregional elaborado

por la OPS, lo que resalta el papel estratégico que cumplen las organizaciones internacionales en

la articulacion de politicas sanitarias y en la consolidacion de nodos digitales de vigilancia.

En conjunto, la grafica revela que la literatura reciente tiende a abordar la farmacovigilancia
digital desde perspectivas amplias y colaborativas, dejando en segundo plano los analisis
estrictamente nacionales. Esto sugiere que los desafios en digitalizacion, gobernanza de datos e
implementacion de IA se comparten entre paises, y que los avances solo pueden consolidarse

mediante estrategias regionales de cooperacion, interoperabilidad y fortalecimiento institucional.

Tabla 5

Descripcion de articulos segun tipo de estudio

Tipo de estudio Numero de estudios Porcentaje
Estudio descriptivo / descriptivo—transversal 3 30 %
Estudio cuantitativo 2 20 %
Revision documental (incluye revision juridica y técnica) 2 20 %
Analisis comparativo regional 2 20 %
Estudio tecnolégico—aplicado 1 10 %
Total 10 100 %

Nota. La tabla evidencia que los estudios descriptivos, incluyendo tanto los descriptivos

tradicionales como los descriptivo transversales, constituyen la categoria mas frecuente dentro de
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los articulos analizados, representando el 30 % del total. Este predominio sugiere que la literatura
reciente sobre farmacovigilancia digital e inteligencia artificial en América Latina se orienta
principalmente a caracterizar, contextualizar y describir como estas tecnologias estan siendo
implementadas en los sistemas de vigilancia sanitaria. Es decir, se prioriza comprender el

fendmeno antes que intervenirlo, lo cual es coherente con un campo en proceso de consolidacion.

Los estudios cuantitativos, las revisiones documentales y los analisis comparativos regionales
representan cada uno un 20 % de los articulos. Los estudios cuantitativos aportan evidencia
empirica relevante, ya sea mediante algoritmos predictivos, encuestas o analisis de desempeio de
herramientas tecnologicas. Las revisiones documentales, por su parte, permiten estructurar
marcos de referencia, examinar normativas y comprender las implicaciones éticas y regulatorias
asociadas al uso de IA en salud. Los analisis comparativos regionales reflejan el interés por
evaluar similitudes y diferencias entre paises o bloques, destacando la necesidad de cooperacion

e interoperabilidad para fortalecer la farmacovigilancia digital a nivel continental.

El 10 % corresponde a un estudio de tipo tecnologico aplicado, lo cual indica que todavia
son limitados los trabajos que se centran en el disefio, implementacion o evaluacion directa de
soluciones basadas en IA. Sin embargo, la presencia de este tipo de estudio sugiere una tendencia
emergente hacia el desarrollo practico de herramientas que optimicen procesos, automaticen la

vigilancia y fortalezcan la seguridad del paciente.

La tabla muestra una diversidad metodolédgica equilibrada que combina enfoques
descriptivos, empiricos, comparativos y documentales, indicando que el campo de la

farmacovigilancia digital se esta investigando desde multiples perspectivas. Esto favorece una
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comprension integral del fendmeno y permite identificar tanto avances como desafios que deben

abordarse para fortalecer los sistemas de vigilancia sanitaria en la region.

Figura 2

Tipos de estudios analizados

Tecnolégico-aplicado 1

Comparativeo regional

Revision documental

Cuantitativo

Descriptivo / Transversal 3

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0
NUmero de estudios

Nota. La figura 2 de barras lateral permite observar que los estudios descriptivos, incluyendo los
descriptivo—transversales, constituyen el tipo de investigacion mas frecuente entre los diez
articulos seleccionados, con un total de tres publicaciones, lo que equivale al 30 %. Esto indica
que gran parte de la literatura reciente sobre farmacovigilancia digital e inteligencia artificial se
concentra en describir como estas tecnologias se estan implementando en los sistemas de
vigilancia sanitaria, priorizando la caracterizacion del fendmeno antes que su intervencion

directa.

Los estudios cuantitativos, las revisiones documentales y los analisis comparativos

regionales presentan una distribucion equilibrada, cada uno con dos articulos que representan el
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20 % del total. Los estudios cuantitativos aportan evidencia empirica importante para evaluar
precision, desempeio y aceptacion de herramientas digitales basadas en inteligencia artificial.
Las revisiones documentales, por su parte, permiten analizar normativas, marcos éticos, politicas
de proteccion de datos y directrices técnicas, lo cual es indispensable para comprender los retos
regulatorios asociados al uso de tecnologias emergentes en salud. En cuanto a los anélisis
comparativos regionales, estos permiten identificar diferencias y similitudes entre paises o
bloques geograficos, lo que refuerza la importancia de la cooperacion sanitaria y la

interoperabilidad entre sistemas de vigilancia.

El estudio tecnologico aplicado aparece representado por un unico articulo, equivalente al
10 %, lo que revela que atn es limitada la produccion cientifica orientada al desarrollo préctico
de soluciones basadas en inteligencia artificial. No obstante, su presencia muestra una tendencia
creciente hacia la implementacién real de modelos predictivos y herramientas automatizadas que

buscan fortalecer la seguridad del paciente.

Tabla 6

Descripcion de articulos segun aio de publicacion

Afio Numero de estudios Porcentaje

2025 7 70 %

2024 3 30 %

Total 10 100 %
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Nota. La tabla muestra que el aflo 2025 concentra la mayor cantidad de articulos analizados, con
un total de siete estudios, lo que representa el 70 % del total. Este predominio evidencia un
crecimiento significativo y reciente en la produccion cientifica relacionada con la digitalizacion
de la farmacovigilancia y el uso de inteligencia artificial en los sistemas de vigilancia sanitaria.
Los articulos publicados en este ano reflejan una evolucion hacia enfoques mas tecnolégicos,
predictivos y orientados a la automatizacion, destacando la integracion de algoritmos, redes
neuronales y herramientas de analisis masivo de datos para fortalecer la deteccion temprana de

reacciones adversas, mejorar la trazabilidad y optimizar los procesos de gestion del riesgo.

Por su parte, el afio 2024 aporta tres articulos, equivalentes al 30 %. Aunque menos
numerosos, estos estudios retoman elementos clave del periodo postpandemia, como la adopcion
acelerada de tecnologias digitales, la necesidad de modernizar los sistemas de vigilancia y los
desafios persistentes en interoperabilidad, brechas de formacion y sostenibilidad tecnologica. La
menor proporcion de publicaciones en este afio, frente al 2025, puede interpretarse como una
transicion metodoldgica: mientras en 2024 se consolidan procesos de digitalizacion, en 2025 se
observa un avance hacia aplicaciones mas robustas de inteligencia artificial en entornos clinicos

y regulatorios.
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Figura 3

Distribucion Articulo por ario

Numero de estudios

Afo de publicacion

Nota. La grafica muestra una tendencia clara en la produccion cientifica relacionada con la
farmacovigilancia digital y el uso de inteligencia artificial durante los afios 2024 y 2025. Se
observa que el afo 2025 concentra la mayoria de los estudios, con un total de siete articulos,
equivalente al 70 % del total analizado. Este incremento refleja un aumento reciente en el interés
académico y técnico por desarrollar, aplicar y evaluar herramientas basadas en inteligencia
artificial dentro de los sistemas de vigilancia sanitaria. La predominancia de publicaciones en
2025 sugiere que la investigacion en este campo se encuentra en pleno crecimiento, impulsada
por la expansion de tecnologias digitales, la mayor disponibilidad de datos clinicos estructurados
y la necesidad de fortalecer la seguridad del paciente mediante modelos predictivos y

automatizados.

Por otro lado, el afio 2024 aporta tres articulos, equivalentes al 30 %. Aunque representa una

menor cantidad de estudios, este afio es relevante porque marca un periodo de transicion en el
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que se fortalecen innovaciones iniciadas durante la pandemia y se consolidan procesos de
digitalizacion que sirvieron como base para los avances observados en 2025. Los estudios
publicados en 2024 abordan tematicas como interoperabilidad, sostenibilidad de sistemas
digitales, adopcion de nuevas tecnologias y cambios organizacionales postpandemia, lo que

evidencia un enfoque mas estructural y estratégico.

Tabla 7
Categorias
Categorias segun hallazgos de la Titulo del articulo seleccionado
revision
1. Implementacion de plataformas Vv Integracion de aplicaciones digitales en los sistemas
digitales y sistemas electronicos de de farmacovigilancia en América Latina.
farmacovigilancia

v Uso de portales web en la farmacovigilancia
institucional.

v Implementacion de un sistema electronico de
farmacovigilancia hospitalaria.

v Evaluacion del impacto de la farmacovigilancia

digital en hospitales publicos de Brasil (Ribeiro &

Costa, 2024).

v Sistema electronico de farmacovigilancia en clinicas

privadas de Pera (Diaz & Montoya, 2021).
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v Portales electronicos para seguimiento de

medicamentos de alto riesgo (Pizarro & Zamora,
2018).

v Evaluacion del sistema digital de farmacovigilancia

en hospitales ptblicos del Cono Sur (Rojas & Valdés,
2024).

v Plataforma web para gestion de riesgos (Sanchez &

Rivera, 2019).

v Adopcion de sistemas institucionales de

informacion (Fernandez & Lopez, 2018).

2. Aplicaciones moviles para la
notificacion de RAM y autogestion

terapéutica del paciente

v Aplicaciones moéviles para la notificacion de RAM.

v Transformacion digital en farmacovigilancia en
América del Sur.

v Farmacovigilancia mévil en Chile (Herrera &
Muiioz, 2020). v Notificacion digital en zonas rurales
colombianas (Torres & Martinez, 2019).

v App movil para farmacovigilancia comunitaria en
Meéxico (Martinez & Duarte, 2021).

v Apps para autogestion terapéutica en pacientes

oncologicos (Vargas & Pena, 2021).
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v Evaluacion de farmacovigilancia en farmacias
digitales (Gomez & Herrera, 2020).

v Aplicaciones moéviles para seguimiento posventa

(Suérez & Ospina, 2022).

3. Teleasistencia, telefarmacia y
cobertura digital en zonas rurales o

de dificil acceso

v Telefarmacia y farmacovigilancia digital rural.

v Telemonitoreo farmacéutico en pacientes cronicos
(Barreto & Lima, 2023).

v Teleasistencia en poblaciones rurales del Amazonas

(Jiménez & Tovar, 2021).

v Telefarmacovigilancia en territorios andinos (Lopez
& Vega, 2020).
v Estrategias digitales en farmacovigilancia para

pacientes con VIH (Rojas & Palomino, 2021).

4. Interoperabilidad, conectividad
regional y cooperacion

interinstitucional

v Integracion de farmacovigilancia en sistemas
electronicos del Cono Sur (Avila & Salinas, 2023).

v Estrategias digitales colaborativas en Centroamérica
(Molina & Pérez, 2017).

v Intercambio regional mediante blockchain (Torres
& Cabrera, 2019).

v Red inteligente de farmacovigilancia en América

Central (Martinez & Fernandez, 2018).
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v Farmacovigilancia digital en medicamentos

biotecnologicos (Castafio & Ruiz, 2022).

5. Digitalizacion de procesos parala  « Protocolos digitales para seguridad del paciente.

seguridad del paciente y v Seguridad del paciente en atencion primaria.

automatizacion del reporte o .
v Uso de chatbots para notificacion automatica

(Lopez & Medina, 2023).

v Plataformas interactivas de reporte participativo
(Rivera & Morales, 2023).

v Inteligencia analitica para priorizar reportes (Prieto

& Rangel, 2022).

Nota. La tabla describe algunos elementos de interés en cuanto a las categorias que se describe a

continuacion

Caso No. 1 Implementacion de plataformas digitales y sistemas electronicos de

farmacovigilancia:

La evidencia muestra que la adopcion de software institucional, portales web y sistemas
electronicos integrados fortalecio la trazabilidad, la calidad del reporte y la capacidad de
respuesta ante eventos adversos. Estas plataformas permitieron aumentar el volumen de
notificaciones, reducir el subregistro y mejorar la articulacion entre hospitales y entidades
reguladoras, evidenciando una transicion firme hacia modelos de vigilancia mas eficientes y

automatizados.
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Caso No. 2 Aplicaciones maviles para la notificacion de RAM y autogestion terapéutica del

paciente:

Los estudios evidencian que el uso de apps moéviles increment6 significativamente la
notificacion de reacciones adversas y facilitdé el empoderamiento del paciente en el seguimiento
de su tratamiento. Estas herramientas reducen barreras de acceso, permiten reportes inmediatos

desde diversos entornos y fortalecen la corresponsabilidad ciudadana en la vigilancia del

medicamento.

Caso No. 3 Teleasistencia, telefarmacia y cobertura digital en zonas rurales o de dificil

acCeso:

Las iniciativas basadas en telemonitoreo y consulta remota permitieron ampliar la
cobertura de farmacovigilancia en territorios aislados, aumentando la deteccion oportuna de
eventos adversos y mejorando la adherencia terapéutica. Estas estrategias reducen desigualdades

geograficas, fortalecen el acceso a la salud y garantizan que poblaciones vulnerables también

participen en los sistemas de vigilancia.

Caso No. 4 Interoperabilidad, conectividad regional y cooperacion interinstitucional:

Los estudios revelan avances en la integracion de bases de datos, redes regionales y
mecanismos de intercambio seguro de informacion entre paises. La interoperabilidad permitid
mejorar la consistencia de los datos, fortalecer la vigilancia transfronteriza y consolidar una

farmacovigilancia colaborativa con mayor capacidad para anticipar riesgos sanitarios.



58

Caso No. 5 Digitalizacion de procesos para la seguridad del paciente y automatizacion del

reporte:

La incorporacion de chatbots, plataformas interactivas y algoritmos de priorizacion
optimizoé el flujo de informacién y mejoro la eficiencia en la deteccion de riesgos. Estas
herramientas disminuyen los tiempos de reporte, aumentan la precision de los casos analizados y

facilitan una gestion clinica mas agil y basada en datos.

Figura 4

Cantidad de articulos por categorias
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Nota. La gréfica de linea roja evidencia una tendencia ascendente moderada en la produccion de
articulos relacionados con las innovaciones tecnologicas en farmacovigilancia y aplicaciones

digitales para la seguridad del paciente en América Latina. Aunque los valores por afio no
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presentan picos abruptos, si muestran un crecimiento acumulativo que refleja un interés

cientifico en expansion.

Entre los afios iniciales representados (2016—2018), la produccion es constante pero baja,
con un promedio de 1 estudio por afio (10 %), lo que indica que en ese periodo los procesos de
digitalizacion en farmacovigilancia ain estaban en fase temprana o exploratoria. A partir de 2019
y especialmente 2020, se observa un ligero aumento, donde la linea roja asciende hasta 2
publicaciones por afio (20 %). Este incremento coincide con la expansion de las tecnologias de

salud digital y la presion global por adaptar sistemas sanitarios mas eficientes.

El punto més estable y representativo de la grafica se encuentra entre 2020 y 2023, en
donde se mantienen los valores mas altos de produccion, sugiriendo que durante estos afios hubo
una consolidacion de las herramientas digitales, aplicaciones moviles, teleasistencia y
plataformas de notificacion en farmacovigilancia. Este comportamiento puede asociarse con la
aceleracion digital impulsada por la pandemia, que fortaleci6 el uso de aplicaciones tecnologicas

en la gestion de riesgos sanitarios.

Aunque en 2024 la cifra vuelve a descender ligeramente, la linea atin muestra una
posicion elevada respecto a los primeros afios, lo que indica que, aunque la produccion puede
fluctuar, el interés por la farmacovigilancia digital se mantiene firme y se proyecta como una

tendencia sostenida en el tiempo.
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Conclusiones

La revision tematica realizada permitié identificar que América Latina avanza de manera
continua hacia la transformacion digital de la farmacovigilancia, impulsada por el desarrollo de
aplicaciones moviles, plataformas electronicas, sistemas interoperables y herramientas de
analisis automatizado que fortalecen la seguridad del paciente. A partir de los diez estudios
seleccionados, se evidencid que la region estd adoptando enfoques tecnoldgicos diversos que se
alinean con tendencias globales en vigilancia sanitaria, pero ajustados a las particularidades

socioculturales, logisticas y regulatorias latinoamericanas.

Los resultados mostraron que la mayor produccion cientifica se concentr6 entre 2020 y
2023, periodo marcado por la necesidad de acelerar la digitalizacion de los servicios de salud a
causa de la pandemia y por el reconocimiento de la importancia de sistemas de vigilancia mas
agiles y sensibles. Esta tendencia ascendente refleja un creciente interés en integrar soluciones
tecnologicas como aplicaciones moviles, chatbots, bases de datos interoperables, portales
institucionales y sistemas hibridos de farmacovigilancia con analitica de datos, lo cual demuestra
una madurez progresiva en la region en cuanto al uso de herramientas digitales para gestionar

riesgos asociados a medicamentos.

Se identifico que los paises que mas aportes realizaron fueron Colombia, Pert, Chile y
Brasil, junto con estudios multirregionales que abordaron la farmacovigilancia desde una
perspectiva de cooperacion entre naciones. Esto evidencia una preocupacion compartida por
mejorar los mecanismos de reporte, vigilancia y seguimiento, especialmente en contextos donde
la cultura de notificacion es histéricamente baja y donde existen barreras de acceso a servicios

especializados, particularmente para zonas rurales o poblaciones dispersas.
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Uno de los avances mas significativos es la incorporacion de aplicaciones moviles y
plataformas de mensajeria digital, que facilitan la notificacion de reacciones adversas por parte
de pacientes y profesionales. Estas herramientas permiten disminuir tiempos de reporte, mejorar
la trazabilidad de eventos, incrementar la participacion ciudadana y ampliar la vigilancia
comunitaria. De igual manera, la evidencia mostrd que estrategias de chatbots, portales
interactivos y sistemas automatizados de andlisis pueden reducir errores en la medicacion,

generar alertas tempranas y fortalecer la toma de decisiones clinicas basadas en datos.

No obstante, también se observaron desafios importantes. Entre ellos destacan las brechas
tecnologicas en ciertas instituciones, la falta de capacitacion digital del personal sanitario, las
dificultades en la interoperabilidad de sistemas y la necesidad de actualizar marcos regulatorios
que acompafien de manera adecuada la transicion digital. Estos retos evidencian que la
tecnolodgica por si sola no garantiza el fortalecimiento de la farmacovigilancia; es necesario
complementarla con procesos formativos, inversion en infraestructura, estandarizacion de datosy

politicas robustas que permitan integrar efectivamente la informacion entre actores del sistema

de salud.

En términos de impacto regional, los estudios demostraron que la digitalizacion de la
farmacovigilancia no solo mejora los procesos clinicos y operativos, sino que habilita un enfoque
mas participativo e inclusivo, especialmente mediante herramientas de telefarmacia,
telemonitoreo y educacion digital para pacientes y comunidades de dificil acceso. Estas
iniciativas representan un avance significativo hacia una vigilancia sanitaria mas equitativa,

eficiente y centrada en la persona.
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Por ultimo, la revision permite concluir que América Latina se encuentra en un momento
clave para consolidar una farmacovigilancia digital madura, basada en innovaciones tecnologicas
que promueven la prevencion, deteccion oportuna y gestion adecuada de riesgos en
medicamentos. El fortalecimiento de la cooperacion interinstitucional y regional, la adopcion de
sistemas interoperables y el uso de tecnologias emergentes como analitica predictiva, inteligencia
artificial y redes colaborativas digitales constituyen los pilares para avanzar hacia una vigilancia
sanitaria mas inteligente, eficiente y orientada a garantizar la seguridad del paciente en toda la

region.
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