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Resumen

La creciente incorporacion de medicamentos bioldgicos y biosimilares en Colombia ha generado
nuevos desafios para la farmacovigilancia, especialmente debido a la subnotificacion, la
fragmentacion de datos y la limitada interoperabilidad entre sistemas. Esta investigacion analiza,
desde un enfoque documental, como la inteligencia artificial (IA) puede optimizar la vigilancia
poscomercializacion y promover el uso racional de estos productos. Se revisan avances
normativos, experiencias internacionales y aplicaciones tecnoldgicas que incluyen mineria de
textos, aprendizaje automatico y sistemas de vigilancia activa. Los hallazgos muestran que la 1A
puede mejorar la deteccidn temprana de riesgos, automatizar procesos y fortalecer la gestion de
datos, siempre que se consoliden marcos regulatorios, éticos y de formacién profesional. Se

proponen lineamientos para su implementacion en Colombia.

Palabras clave: Inteligencia artificial, farmacovigilancia, bioldgicos, biosimilares,

regulacion.



Abstrac

The increasing use of biological and biosimilar medicines in Colombia has introduced significant
challenges for pharmacovigilance, particularly due to underreporting, data fragmentation, and
limited interoperability among health information systems. This documentary research analyzes
how artificial intelligence (Al) can enhance post-marketing surveillance and support the rational
use of these medicines. The review includes regulatory developments, international strategies, and
technological applications such as text mining, machine learning, and active surveillance systems.
Findings indicate that Al can improve early risk detection, automate safety processes, and
strengthen data management, provided that regulatory, ethical, and educational frameworks are
reinforced. Conceptual and technological guidelines are proposed to support the integration of Al

in Colombia’s pharmacovigilance system.

Keywords: Artificial intelligence, pharmacovigilance, biologics, biosimilars, regulation.
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Introduccion

El uso creciente de medicamentos bioldgicos y biosimilares en Colombia ha
transformado el panorama terapéutico, permitiendo abordar enfermedades de alta complejidad
como céncer, patologias autoinmunes y trastornos cronicos. Sin embargo, su naturaleza
molecular, su potencial inmunogénico y su elevado costo requieren sistemas robustos de
farmacovigilancia que garanticen su seguridad, eficacia y uso racional. Aunque el Decreto 1782
de 2014 marc6 un hito regulatorio al establecer rutas de aprobacién y obligaciones de vigilancia
activa, persisten limitaciones asociadas a la subnotificacion, la falta de interoperabilidad, el
escaso aprovechamiento de datos clinicos y la limitada cultura de reporte entre profesionales de

la salud.

Frente a estas necesidades, la inteligencia artificial (1A) emerge como una herramienta
estratégica capaz de transformar la farmacovigilancia tradicional mediante la automatizacién del
analisis de grandes volumenes de informacidn, la identificacion temprana de sefiales y la
reduccion del tiempo de procesamiento de casos. Experiencias internacionales como el Sentinel
System o el Vaccine Safety Datalink demuestran su potencial para fortalecer la vigilancia activa
y mejorar la toma de decisiones sanitarias. No obstante, su implementacion requiere estructuras

técnicas, regulatorias y éticas que aln son incipientes en el contexto colombiano.

Esta investigacion, de caracter documental y cualitativo, analiza los avances, desafios y
oportunidades del uso de la IA en la farmacovigilancia colombiana para medicamentos
biologicos y biosimilares. Se examina la evolucion normativa, se comparan experiencias
internacionales y se proponen lineamientos conceptuales y tecnoldgicos orientados a fortalecer la

vigilancia poscomercializacién. El proposito es aportar un marco analitico que permita orientar



politicas publicas y estrategias institucionales hacia un modelo de farmacovigilancia méas

eficiente, interoperable y centrado en la seguridad del paciente.



Planteamiento del Problema

El creciente uso de medicamentos biolégicos y biosimilares en Colombia responde a la
necesidad de tratar enfermedades complejas como el cancer y las enfermedades crdénicas no
transmisibles. Desde la regulacion emitida por el Decreto 1782 de 2014, el pais ha avanzado en
la aprobacién y comercializacién de estos farmacos; sin embargo, la vigilancia
poscomercializacion sigue siendo limitada por la baja notificacion de reacciones adversas, la
falta de interoperabilidad de datos y la escasa capacitacion en farmacovigilancia (Instituto
Nacional de Salud, 2023). Esta situacién genera vacios en la deteccidén temprana de riesgos y

dificulta la toma de decisiones clinicas y regulatorias basadas en evidencia cientifica.

La inteligencia artificial (1A) se ha convertido en una herramienta prometedora para
transformar los sistemas de farmacovigilancia, ya que permite procesar grandes volimenes de
informacion, identificar patrones de riesgo y reducir los tiempos de anélisis entre un 40 % y 60
% (ILAPHAR, 2024). No obstante, en Colombia su implementacion enfrenta obstaculos
relacionados con la infraestructura tecnoldgica, la gobernanza de datos y la escasa integracion de
sistemas hospitalarios con plataformas nacionales como VigiFlow, lo que limita su aplicacién

efectiva en el monitoreo continuo de medicamentos bioldgicos y biosimilares.

Ademas, la subnotificacion sigue siendo uno de los principales problemas del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, debido a la falta de cultura de reporte entre los profesionales de
la salud y a la limitada retroalimentacion institucional (Secretaria Distrital de Salud de Bogota,
2024). Ante este panorama, se requiere analizar como la inteligencia artificial puede fortalecer
las estrategias de farmacovigilancia y contribuir a la promocién de un uso racional y seguro de

los medicamentos biolégicos y biosimilares en el pais.



Formulacion del Problema

¢Como puede la inteligencia artificial fortalecer la farmacovigilancia colombiana para

optimizar el control y uso racional de medicamentos bioldgicos y biosimilares?
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Justificacion

Esta investigacion se justifica por la creciente relevancia que tienen los medicamentos
bioldgicos y biosimilares en el sistema de salud colombiano, asi como por los desafios que
enfrenta el pais en la deteccidn, analisis y gestion de reacciones adversas. La farmacovigilancia
tradicional, basada en reportes manuales, ha demostrado limitaciones frente al volumen y
complejidad de los datos clinicos actuales. En este contexto, la inteligencia artificial representa
una alternativa viable para mejorar la precision, la oportunidad y la cobertura del monitoreo de

seguridad (ILAPHAR, 2024).

El carécter bibliografico del estudio permite realizar un analisis documental exhaustivo
de las estrategias tecnoldgicas, regulatorias y éticas implementadas en Colombia y otros paises
de la region. Este enfoque posibilita comparar marcos de actuacion, identificar brechas de
informacion y proponer lineamientos basados en evidencia cientifica sin requerir trabajo de
campo. Asi, el proyecto se enmarca en una perspectiva de analisis critico y reflexivo sobre la
innovacion tecnoldgica aplicada a la farmacovigilancia nacional (Instituto Nacional de Salud,

2023).

Finalmente, la investigacion contribuye a fortalecer la cultura de farmacovigilancia en
Colombia mediante la difusion del conocimiento y la promocién de la salud basada en datos. Los
hallazgos podran orientar futuras politicas publicas, programas de formacién y estrategias de
gestion del riesgo sanitario, fomentando una integracion mas efectiva entre la tecnologia, la ética

y la seguridad del paciente (Secretaria Distrital de Salud de Bogota, 2024).
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Objetivos
Objetivo General

Analizar el papel de la inteligencia artificial en el fortalecimiento de la farmacovigilancia
colombiana para optimizar el control y uso racional de medicamentos biol6gicos y biosimilares

desde un enfoque documental y bibliogréfico.
Objetivos Especificos

Examinar la evolucién normativa y técnica de la farmacovigilancia en Colombia en
relacion con los medicamentos bioldgicos y biosimilares desde un enfoque de analisis

documental.

Comparar las experiencias y estrategias de aplicacion de inteligencia artificial en

farmacovigilancia a nivel nacional e internacional con base en fuentes cientificas recientes.

Proponer lineamientos conceptuales y tecnoldgicos orientados al fortalecimiento de la
farmacovigilancia colombiana mediante la integracion de inteligencia artificial en el monitoreo

de medicamentos.
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Marco Teorico
Fundamentos de Farmacovigilancia, Promocion de la Salud y Biosimilares

Las terapias biologicas y sus biosimilares exigen marcos de farmacovigilancia que
contemplen inmunogenicidad, comparabilidad y acceso equitativo. Noguera y del Castillo (2023)
recuerdan que un biosimilar es un bioterapéutico similar en calidad, seguridad y eficacia al
producto de referencia, autorizado mediante un procedimiento abreviado que evita duplicar
ensayos innecesarios. Ademas, sefialan que varios principios activos biosimilares figuran como
esenciales, reforzando su relevancia para la salud pablica y la justicia distributiva. Este
posicionamiento ético vincula la vigilancia postcomercializacion con decisiones terapéuticas
oportunas y costo-efectivas, coherentes con los fines de la promocidn de la salud poblacional.

Asi lo sostienen revisiones europeas recientes.

En Colombia, Bernal-Camargo, Gaitan-Bohdrquez y Ledn-Robayo (2018) describieron el
Decreto 1782 de 2014, que establecio rutas de registro para bioldgicos: expediente completo,
comparabilidad y via abreviada con evaluacion de inmunogenicidad. También evidenciaron
carencias de clasificacion oficial entre bioldgicos y biosimilares en plataformas publicas, asi
como el registro de mas productos sin autorizacion previa de FDA o EMA. Tales asimetrias
informativas complican el consumo informado y la vigilancia social sobre precios, disponibilidad
y calidad, afectando decisiones clinicas y judiciales. El estudio report6 ademas diferencias de
precios superiores al cincuenta por ciento entre pioneros y biosimilares, con impactos

presupuestarios para el sistema.

La promocidn de la salud demanda informacion objetiva a pacientes y profesionales sobre

biosimilares, su intercambiabilidad y beneficios en acceso temprano. Cruz Martos y Rio-Alvarez
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(2024) aconsejan politicas alineadas a todos los niveles que sostengan un mercado sostenible,
evitando ahorros cortoplacistas y favoreciendo formacién y actualizacién de guias. También
recomiendan revisar indicaciones cuando la llegada de biosimilares mejora la relacion coste-
efectividad, impulsando tratamientos precoces en patologias de mal prondéstico. La transparencia
en precios y contratos, defendida por Sabrido (2018), refuerza confianza publica y
responsabilidad institucional, aspectos clave para estrategias integradas de farmacovigilancia 'y

promocion sanitaria en América Latina también.
Inteligencia Artificial (1A) en Medicina y su Aporte a la Farmacovigilancia

Alvarez-Guachichulca, Jaramillo-Aguilar y Lopez-Becerra (2024) describen que la
inteligencia artificial transforma procesos clinicos desde el registro de informacion hasta el
descubrimiento de farmacos, y permite monitorizar adherencia mediante herramientas digitales,
telesalud y dispositivos portatiles. Tal potencial fortalece la farmacovigilancia activa con datos
continuos y oportunos, orientando intervenciones preventivas y educacion terapéutica. Raraz-
Vidal (2022) subraya ademas avances en deteccion automatizada en cardiologia, neumologia,
gastroenterologia y oncologia, lo cual anticipa capacidades para identificar sefiales de seguridad
y eventos adversos en tiempo real, cruciales en terapias biolégicas de alta complejidad. Estas
aplicaciones respaldan modelos predictivos para estratificar riesgos y priorizar intervenciones,

mejorando resultados.

Medinaceli Diaz y Silva Choque (2021) destacan que el aprovechamiento de grandes
repositorios de datos clinicos exige criterios robustos de seguridad, anonimizacion e
interoperabilidad para proteger derechos humanos y sostener la confianza social. La historia
clinica electrénica, combinada con aprendizaje automatico y profundo, facilita la deteccion de

patrones diagndsticos y farmacéuticos, pero demanda marcos de gobernanza que garanticen
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licitud, minimizacion y calidad de los datos. En farmacovigilancia, estos principios permiten
integrar reportes espontaneos, registros administrativos y sefiales digitales de uso real,
habilitando vigilancia continua sobre eventos inmunogénicos y fallos terapéuticos en biol6gicos

y biosimilares, con retroalimentacién clinica oportuna y segura.

Stable-Rodriguez (2023) sostiene que la adopcion responsable de 1A en salud requiere
monitoreo institucional de desarrollos, analisis econdmico de costos totales y modernizacion de
infraestructuras, evitando expectativas irreales. Recomienda que universidades, gestores y
decisores integren equipos multidisciplinarios para evaluar riesgos, beneficios y usos
contextuales antes de escalar herramientas. Esta gobernanza es consistente con una
farmacovigilancia digital que prioriza datos sélidos, interoperables y centrados en el paciente, y
con estrategias de promocion de la salud que traduzcan hallazgos en recomendaciones
comprensibles y culturalmente pertinentes para América Latina. Asimismo, propone valorar

financiacion publica o mixta para sostener capacidades analiticas y formacién continua.
IA para Descubrimiento/Reposicionamiento y Vinculos con la Vigilancia de Seguridad

Olascoaga-Del Angel, Konigsberg-Fainstein, Pérez-Villanueva y Lopez (2022) revisaron
el reposicionamiento de farmacos impulsado por IA, destacando que algoritmos de aprendizaje
automatico y técnicas complementarias (redes neuronales, genéticas, logica difusa y PLN)
infieren propiedades farmacoldgicas y nuevas indicaciones, reduciendo tiempo y costos. El
REFA aporta eficiencia al aprovechar conocimiento existente y evitar duplicacion experimental,
aunque persisten retos de dosificacion, seguridad, financiamiento y propiedad intelectual. Estas
aproximaciones son estratégicas para biolégicos y biosimilares, pues permiten explorar sinergias

terapéuticas, optimizar formulaciones y anticipar perfiles de riesgo que alimenten sistemas de
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farmacovigilancia proactivos, orientados a identificar sefiales tempranas y mejorar decisiones

regulatorias y clinicas.

Petroche Torres, Camino Valdez, Ramirez Reyes y Lema Choéz (2025) sintetizaron
evidencias de 2015-2025 mostrando que aprendizaje automatico, redes profundas y modelos
predictivos acortan etapas de descubrimiento, mejoran precision en identificacion de compuestos
y reducen costos, aunque requieren validacion experimental, datos de calidad e interpretabilidad.
También resaltan aportes en reutilizacion de farmacos y simulacion de ensayos, con
implicaciones éticas y regulatorias pendientes. En conjunto, la IA perfila una plataforma
transversal que conecta 1+D con farmacovigilancia, al posibilitar trazabilidad de sefiales de
seguridad desde el disefio molecular hasta la vigilancia poscomercializacion en biologicos y

biosimilares, donde los riesgos son criticos, particularmente.

Integrar REFA y descubrimiento asistido por 1A con farmacovigilancia permite un ciclo
de aprendizaje continuo sobre eficacia y seguridad. Alvarez-Guachichulca et al. (2024) advierten
que la adopcion de 1A exige precision, confiabilidad, ética y privacidad, aspectos indispensables
cuando se analizan eventos inmunogénicos en bioldgicos. La evidencia de RECIMUNDO
sugiere que modelos avanzados optimizan prediccion de toxicidad y eficacia, habilitando
priorizacion de sefales para evaluacion clinica. En América Latina, tales capacidades pueden
apoyar decisiones terapéuticas y regulatorias, reduciendo tiempos de respuesta ante riesgos y
reforzando camparfias de educacion para el uso seguro de medicamentos biologicos y

biosimilares en poblaciones diversas prioritarias.
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Marcos Regulatorios, Transparencia y Estrategias para Latinoamérica

Cruz Martos y Rio-Alvarez (2024) explican que en la Union Europea la autorizacion de
biosimilares se articula mediante un procedimiento centralizado en EMA con estudios de
comparabilidad, seguido de decisiones nacionales de financiacion y compras publicas, generando
ahorros sustanciales y acceso ampliado. Asimismo, advierten que politicas centradas solo en
descuentos amenazan la sostenibilidad del mercado y recomiendan enfoques holisticos:
formacion, objetivos realistas, esquemas de beneficio compartido y evitar licitaciones de ganador
unico que induzcan deslizamiento terapéutico. Este andamiaje ofrece lecciones transferibles para
disefiar programas latinoamericanos de adopcion responsable, alineados con resultados en salud

y seguimiento farmacoterapéutico mediante analitica avanzada continua.

Sabrido (2018) sefialé que la opacidad en precios y patentes eleva barreras de acceso y
compromete la sostenibilidad, por lo que urge fortalecer transparencia contractual y evaluacién
publica del valor terapéutico. En paralelo, Noguera y del Castillo (2023) argumentaron que, al
figurar como esenciales y mantener garantias sanitarias equivalentes, los biosimilares promueven
justicia distributiva y acceso anticipado sin merma de calidad. Esta vision ética legitima
estrategias de promocion de la salud que integren educacién, participacion ciudadana y rendicion
de cuentas en la toma de decisiones sobre bioldgicos y biosimilares dentro de sistemas de salud

universales y mixtos de Latinoamérica actual.

Para Latinoameérica, conviene articular marcos regulatorios claros con sistemas de
informacion abiertos y educacion para el consumo informado. En Colombia, persisten vacios de
clasificacion y acceso a datos oficiales sobre bioldgicos y biosimilares, lo que limita decisiones y
vigilancia ciudadana; corregirlo favoreceria politicas basadas en evidencia. Estas acciones

deberian complementarse con analitica de IA para farmacovigilancia activa, interoperabilidad
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regional y formacidn continua de prescriptores. El objetivo es alinear incentivos clinicos y
financieros con resultados, tal como recomiendan aproximaciones europeas, evitando modelos
cortoplacistas y promoviendo beneficio compartido. Asimismo, se requiere monitoreo

institucional y financiacion sostenible para infraestructura digital y gobernanza ética.
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Marco Metodoldgico
Descripcion del Tipo de Estudio

La presente investigacion se enmarca en un enfoque cualitativo de caracter documental y
bibliografico, orientado al andlisis critico de fuentes cientificas, normativas y técnicas que
abordan la relacion entre la inteligencia artificial (1A) y la farmacovigilancia en Colombia. Este
tipo de estudio busca comprender y sistematizar el conocimiento existente sobre el uso de la IA

en los procesos de monitoreo, control y uso racional de medicamentos bioldgicos y biosimilares.

De acuerdo con Hernandez, Fernandez y Baptista (2014), los estudios documentales se
caracterizan por el uso de fuentes secundarias —como articulos, informes institucionales,
normativas y documentos cientificos—, cuya revision y analisis permiten establecer relaciones
conceptuales y tendencias tedricas sin necesidad de aplicar instrumentos de campo. Estos
estudios son apropiados cuando el objetivo es “describir, analizar y comprender fendmenos

desde el conocimiento ya existente” (Hernandez et al., 2014, p. 394).

Asimismo, Medina, Rojas y Bustamante (2023) afirman que el analisis documental
constituye una técnica esencial dentro de la metodologia cualitativa, pues “facilita la obtencién
de informacion confiable y verificable a partir de fuentes escritas, audiovisuales o digitales” (p.
30). En este sentido, la investigacion no busca producir datos empiricos, sino identificar patrones
y perspectivas tedricas que permitan comprender como la 1A puede fortalecer los sistemas de

farmacovigilancia.

El estudio también se adscribe al paradigma critico, dado que busca reflexionar sobre las
condiciones estructurales que limitan la implementacidn tecnoldgica en la farmacovigilancia y

proponer lineamientos conceptuales que contribuyan a su fortalecimiento institucional. Segun
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Ramos (2015), el paradigma critico implica un proceso de accion—reflexion—accién orientada a la
transformacion social, en el cual la investigacion se concibe como una practica emancipadora
que cuestiona las estructuras existentes. En este caso, el propdsito es aportar a la mejora del

sistema sanitario colombiano mediante la difusién de conocimiento cientifico.
Alcance del Estudio

El alcance de la investigacion es descriptivo y analitico. De acuerdo con Hernandez et al.
(2014), los estudios descriptivos buscan especificar las caracteristicas del fenémeno que se
investiga y permiten detallar las propiedades y rasgos relevantes de una situacion. En este
proyecto, se pretende describir el estado actual de la farmacovigilancia en Colombia, los avances
en la adopcidn de la inteligencia artificial y los desafios asociados con su integracion al sistema

de salud.

Por su parte, el componente analitico permite examinar la interaccion entre variables
conceptuales, tales como la regulacion sanitaria, la infraestructura tecnoldgica, la gestion de
datos y la €tica en la aplicacion de IA. Este nivel de analisis posibilita establecer comparaciones
entre las experiencias nacionales e internacionales, identificando los factores que influyen en la

consolidacidon de estrategias tecnoldgicas en farmacovigilancia.

En términos metodoldgicos, el estudio se ubica dentro del alcance exploratorio-
descriptivo, ya que examina un campo en desarrollo —la aplicacion de la IA en
farmacovigilancia— sobre el cual existe informacion emergente, pero ain limitada en el
contexto colombiano. Como sefialan Hernandez et al. (2014), los estudios exploratorios “sientan
las bases para investigaciones posteriores mas precisas” (p. 91), mientras que los descriptivos

“permiten establecer una comprension sistematica de los fendmenos observados” (p. 92). En
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consecuencia, el trabajo se orienta a generar un panorama general que sirva de base para futuras

investigaciones aplicadas o de campo.
Disefio del Estudio

El disefio de la investigacion corresponde a un disefio no experimental, transversal y de
tipo documental. No experimental porque no existe manipulacion deliberada de variables ni
intervencion directa sobre la realidad; transversal porque la informacion ser& analizada en un
momento determinado, sin observar cambios en el tiempo; y documental porque se fundamenta

en el examen de fuentes ya elaboradas.

Hernandez et al. (2014) explican que en los disefos no experimentales “las variables se
observan tal como ocurren en su contexto natural, sin manipularlas” (p. 152). Este enfoque es
adecuado cuando el propésito es analizar fendmenos sociales o tecnolégicos mediante la
interpretacion de informacion existente. Ademas, dentro del disefio cualitativo, la revision
documental se reconoce como una estrategia metodoldgica valida para estudios de tipo
bibliografico, dado que permite integrar perspectivas tedricas, normativas y empiricas (Medina et

al., 2023).

Desde el paradigma critico adoptado, el disefio se sustenta en la investigacion-accion
reflexiva. Segin Guba y Lincoln (2002, citados en Ramos, 2015), este tipo de investigacién
promueve un dialogo entre el investigador y la realidad estudiada, con el fin de transformar la
comprension social de los fendmenos. Aunque en este caso no se interviene directamente en la
realidad sanitaria, el analisis documental busca generar conciencia critica sobre las brechas

tecnoldgicas y regulatorias en la farmacovigilancia.

El disefio, por tanto, integra tres fases metodoldgicas:
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1. Recoleccion documental: localizacion y seleccidn de fuentes cientificas, técnicas y

normativas.
2. Andlisis interpretativo: organizacion, lectura critica y categorizacion del contenido.

3. Sintesis tedrica: integracion de hallazgos, comparacion de enfoques y formulacion de

conclusiones sobre la aplicacion de la IA en farmacovigilancia.
Eleccion, Delimitacion y Descripcion de la Poblacion, Muestra y/o Unidad de Analisis

Dado el caracter documental del estudio, la poblacién esta conformada por el conjunto de
fuentes bibliogréficas, normativas e institucionales relacionadas con la farmacovigilancia, los
medicamentos bioldgicos y biosimilares, y la inteligencia artificial aplicada a la salud. Estas
fuentes incluyen articulos cientificos, informes técnicos, documentos regulatorios, guias de

organismos nacionales e internacionales y literatura académica reciente (2020—-2025).

En un estudio documental, la unidad de analisis corresponde a los documentos
seleccionados, los cuales representan el objeto sobre el que se realiza la observacion. De acuerdo
con Hernandez et al. (2014), la unidad de anélisis puede ser una fuente textual cuando la
informacion proviene de materiales ya elaborados. Por su parte, Medina et al. (2023) sefialan que
la delimitacién de la muestra documental debe responder a criterios de pertinencia tematica,

actualidad, confiabilidad y relevancia cientifica (p. 30).

La muestra se conformard mediante un muestreo intencional o por criterio, seleccionando

fuentes que cumplan los siguientes parametros:

« Pertinencia directa con los temas de inteligencia artificial, farmacovigilancia y

medicamentos bioldgicos o biosimilares.
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« Publicaciones en revistas académicas o institucionales reconocidas (como el Instituto

Nacional de Salud, la OMS o la Secretaria Distrital de Salud de Bogota).
« Disponibilidad en bases de datos académicas o repositorios oficiales.

o Actualidad (preferencia por documentos publicados entre 2020 y 2025, salvo textos

tedricos clasicos como Herndndez Sampieri 0 Ramos).

Esta delimitacidn garantiza la validez del analisis, al centrarse en informacion

representativa y reciente sobre el fenémeno investigado.
Identificacién de Técnicas de Recoleccién de datos

En coherencia con el enfoque documental, la investigacion se apoyara en la técnica de
andlisis de documentos, complementada con la ficha bibliografica y de anélisis de contenido
como instrumentos principales de recoleccion. Medina et al. (2023) describen el analisis de
documentos como una técnica que “consiste en la revision sistematica y critica de fuentes

escritas para extraer, clasificar y evaluar la informacion relevante” (p. 30).

Asimismo, los autores destacan la ficha de analisis de documentos como un instrumento
que permite registrar datos esenciales de cada fuente —autor, afio, objetivo, metodologia,
resultados y conclusiones— y facilitar su comparacion. Este procedimiento contribuye a la

confiabilidad del estudio, ya que posibilita la trazabilidad del proceso analitico.
El proceso de recoleccion documental se desarrollara en tres etapas:

1. Busqueday seleccion: localizacion de fuentes académicas y normativas sobre

farmacovigilancia e 1A.
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2. Organizacion de la informacion: clasificacion por categorias temaéticas (regulacion,

tecnologia, ética, gestion de datos).

3. Registroy sistematizacién: elaboracion de fichas de andlisis con resimenes y citas

relevantes.

Esta metodologia se sustenta en la perspectiva cualitativa descrita por Hernandez et al.
(2014), quienes sefalan que la investigacion documental implica “la recopilacion, seleccion,
andlisis e interpretacion de datos procedentes de fuentes bibliograficas y electronicas” (p. 61). La
informacion obtenida se analizara con base en criterios de validez, confiabilidad y relevancia

cientifica.
Descripcion de las Técnicas de Andlisis de Datos

El analisis de la informacion se realizard mediante un andlisis de contenido tematico,
técnica cualitativa que permite identificar categorias, patrones y relaciones conceptuales dentro
de los documentos revisados. Este método busca extraer significados latentes y explicitos en los

textos, con el propdsito de construir una interpretacion integral del fenémeno estudiado.

Hernandez et al. (2014) afirman que el analisis cualitativo “implica organizar, categorizar
e interpretar los datos con el fin de encontrar sentido a la informacion obtenida” (p. 422). En este

caso, se estableceran categorias de analisis relacionadas con:
1. Marco normativo y regulatorio de la farmacovigilancia.
2. Aplicaciones tecnolodgicas de la inteligencia artificial.
3. Desafios éticos y de gobernanza de datos.

4. Estrategias de fortalecimiento institucional.
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Cada categoria sera examinada a partir de las fuentes identificadas, contrastando
hallazgos y destacando coincidencias o divergencias entre autores y organismos. El anlisis se
apoyara en técnicas basicas como la codificacion tematica, la matriz de categorizacion y la

sintesis comparativa de la informacion.

Medina et al. (2023) recomiendan que, en los estudios documentales, el anlisis de
contenido sea “sistematico, objetivo y replicable, orientado a la identificacion de tendencias
conceptuales y argumentativas” (p. 46). De igual modo, Hernandez et al. (2014) subrayan la
importancia de la validez y confiabilidad del anlisis, garantizando que las interpretaciones se

deriven de la evidencia textual y no de supuestos personales (p. 453).
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Resultados
Evolucion Normativa y Técnica de la Farmacovigilancia en Colombia

La evolucién de la farmacovigilancia para medicamentos bioldgicos y biosimilares en
Colombia ha estado marcada por hitos regulatorios y técnicos que han modificado la manera de
vigilar la seguridad de los pacientes. A mediados de los afios noventa el Decreto 677 de 1995
reglamento el régimen de registros y licencias y establecid la obligacion de evaluar la calidad, la
seguridad y la eficacia de los medicamentos. Este marco fue el primer paso para dotar al pais de
un sistema de control sanitario y asegur6 que la aprobacion de productos se basara en criterios
cientificos. Sin embargo, la norma no diferenciaba explicitamente a los medicamentos
bioldgicos, pues aun se encontraban en desarrollo. Las politicas publicas de comienzos de la
década de 2010, como los documentos CONPES 3697 de 2011 y 155 de 2012, instaron a
Colombia a impulsar la biotecnologia farmacéutica y sefialaban que era necesario complementar

la regulacion de 1995 para ajustar los requisitos técnicos a los medicamentos biotecnol6gicos.

La reforma de la Ley 1438 de 2011 al Sistema General de Seguridad Social en Salud
ordeno reglamentar la aprobacion de medicamentos bioldgicos y biotecnoldgicos. En
cumplimiento de ese mandato, el Decreto 1782 de 2014 del Ministerio de Salud y Proteccion
Social definio los requisitos para las evaluaciones farmacoldgica y farmacéutica de los
medicamentos bioldgicos y sus biosimilares. Ademas de describir las vias de aprobacion
(expediente completo, ruta de comparabilidad y ruta abreviada), el decreto incluyé por primera
vez un capitulo dedicado a la farmacovigilancia. El articulo 24 establecid que el titular del
registro sanitario de un medicamento bioldgico debia implementar un plan de gestion de riesgos
y un programa de farmacovigilancia activa; debia presentar informes periddicos de seguridad al

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y cumplir las buenas
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practicas de farmacovigilancia. La norma también ordeno que los productos incorporaran
tecnologias de sefializacion para garantizar la trazabilidad en toda la cadena de distribucion, un

requisito critico para los bioldgicos.

A nivel técnico, la vigilancia se sustenta en procedimientos operativos estandarizados
(POE) y en sistemas informaticos. El Instituto Nacional de Salud (INS), responsable de la
farmacovigilancia, ha actualizado de manera periddica su POE. El Informe de gestion 2024 del
INS sefiala que en 2024 se realiz6 una actualizacion del Procedimiento Operativo Estandarizado,
se modifico la resolucion del comité de farmacovigilancia, se ofrecieron asistencias técnicas a
instituciones y se activo el uso de VigiFlow, la plataforma global de gestion de reportes de
reacciones adversas promovida por la Organizacion Mundial de la Salud. Estas acciones
muestran un esfuerzo por modernizar la vigilancia y reducir la dependencia de los reportes en
papel, permitiendo que los profesionales de la salud carguen en tiempo real las notificaciones de

reacciones adversas y que éstas se integren a bases de datos internacionales.

Pese a estos avances normativos, la farmacovigilancia tradicional sigue enfrentando
problemas estructurales. Segun Soler Company (2025), los sistemas basados en la notificacion
espontanea presentan un grado de infranotificacion de hasta 90 % de las reacciones adversas a
medicamentos, lo que genera un cuello de botella en la seguridad de los pacientes. La revision
manual de los informes, mediante algoritmos de causabilidad como el de Karch-Lasagna o el del
Sistema Espariol de Farmacovigilancia, exige el juicio de expertos y resulta insuficiente para el
creciente volumen de datos clinicos. La heterogeneidad de fuentes (historias clinicas
electronicas, redes sociales, literatura cientifica) afiade complejidad y dificulta la deteccién
oportuna de sefiales de riesgo. La falta de interoperabilidad entre los sistemas hospitalarios y la

plataforma VigiFlow, junto con la limitada cultura de reporte, explican la baja notificacion
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sefialada por el Instituto Nacional de Salud y por la Secretaria Distrital de Salud de Bogota en

2024.

La Tabla 1 sintetiza los principales hitos normativos y técnicos que han configurado la

farmacovigilancia colombiana para bioldgicos y biosimilares, identificando su impacto en el

control sanitario. La Figura 1 representa de manera grafica la cronologia de estos instrumentos.

Tabla 1.

Evolucion normativa y técnica de la farmacovigilancia en Colombia para bioldgicos y

biosimilares

Instrumento
normativo/técnico

Descripcioén principal

Impacto en la
farmacovigilancia de
biolégicos y biosimilares

1995 Decreto 677 de 1995 Reglamenta el régimen de registros, Sienta las bases del control
licencias y control de calidad de los sanitario de medicamentos y
medicamentos; establece que la evaluacion  crea el marco inicial de
farmacoldgica debe garantizar la calidad, vigilancia, aunque sin distinguir
seguridad y eficacia de los productos. los biol6gicos.

2011 Ley 1438 de 2011 Reforma al Sistema General de Seguridad Impulsa el desarrollo de normas

(reforma de salud) Social en Salud; ordena reglamentar la especificas para biolégicos y
aprobacién de medicamentos biosimilares, sirviendo de
biotecnoldgicos. antecedente al Decreto 1782.

2014 Decreto 1782 de 2014 Establece los requisitos y el procedimiento  Institucionaliza la
para las evaluaciones farmacoldgica y farmacovigilancia activa para
farmacéutica de los medicamentos bioldgicos y biosimilares,
bioldgicos; obliga a los titulares a vincula la trazabilidad
implementar planes de gestion de riesgosy  tecnoldgica y fortalece la
programas de farmacovigilancia activa; supervision
exige informes periddicos al INVIMA 'y poscomercializacion.
sistemas de trazabilidad.

2023 Actualizacion del Revision y actualizacion del POE de Mejora la calidad y

Procedimiento
Operativo
Estandarizado (POE)
del INS

farmacovigilancia; estandariza procesos y
criterios de registro.

homogeneidad de los reportes;
alinea la normativa nacional con
las buenas précticas
internacionales.
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2024 Informe de Informa acciones como: actualizacion del Demuestra la transicion hacia un
gestion 2024 del INS POE, modificacion de la resolucion del sistema digital de reporte,
comité de farmacovigilancia, asistencia fortalece la capacitacion del
técnica a instituciones, activacion del talento humano y promueve la
usuario en VigiFlow e inicio del cargue de  cultura de notificacion en todo el
notificaciones de reacciones adversas. pais.

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 1.

Evolucidn normativa y técnica de la farmacovigilancia en Colombia

Evolucién normativa y técnica de la farmacovigilancia en Colombiz
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Fuente: Elaboracion propia.

Analisis de Resultados

La serie histérica muestra que, tras casi dos décadas de vigencia del Decreto 677, el pais
no contaba con un capitulo especifico sobre farmacovigilancia para bioldgicos. Sélo a partir de
2014, con el Decreto 1782, se impone la farmacovigilancia activa y la trazabilidad para este tipo

de medicamentos. El retraso normativo coincide con el crecimiento del mercado de
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medicamentos bioldgicos en la region y con la necesidad de armonizar las regulaciones con los
estandares de la Organizacion Mundial de la Salud. Los documentos de politica publica
(CONPES 3697 de 2011 y 155 de 2012) y la Ley 1438 actuaron como catalizadores de la
reforma. EI hecho de que el INS haya actualizado su POE y ampliado la capacitacién en 2024
sugiere un reconocimiento institucional de las deficiencias existentes en materia de notificacion y
un intento de articular las herramientas tecnoldgicas disponibles. Sin embargo, sigue existiendo
una brecha entre la normativa y su aplicacion: los reportes siguen siendo insuficientes, la cultura
de reporte es baja y la integracion de sistemas hospitalarios con VigiFlow es incipiente. Estos
hallazgos evidencian la necesidad de fortalecer la implementacion de la normativa y de adoptar

tecnologias que faciliten la captura y el analisis de datos de farmacovigilancia.

Experiencias y Estrategias de Aplicacion de Inteligencia Artificial en Farmacovigilancia a

Nivel Nacional e Internacional

La revision documental identificé un conjunto de articulos y proyectos que describen
como la inteligencia artificial (1A) se esta utilizando para optimizar la farmacovigilancia. Para
analizar estas experiencias se construyé una muestra de quince publicaciones entre 2017 y 2024
que cumplian criterios de pertinencia tematica (1A aplicada a farmacovigilancia, biol6gicos o
biosimilares), actualidad (de 2017 en adelante) y procedencia de fuentes cientificas o
institucionales. La distribucion geografica de los estudios revela que Colombia aporta 20 % de
las investigaciones mientras que Espafia y Cuba contribuyen con 12 % cada uno; otros paises
latinoamericanos como México, Ecuador y Bolivia aparecen con porcentajes menores. Los
paises europeos en conjunto (excluyendo Espafia) aportan un 4 % adicional (Figura 2). Esta

distribucion demuestra que la region latinoamericana, y en particular Colombia, esta generando



evidencia sobre 1A en farmacovigilancia, aunque todavia domina la produccion académica

espafola y cubana.

La seleccion temporal de los articulos muestra que las publicaciones se concentraron en
2021y 2022 (16 % cada afio), con menor presencia en 2020, 2023 y 2024. Ello sugiere que el
interés en la IA para farmacovigilancia ha aumentado recientemente, posiblemente a raiz de la
aceleracion digital provocada por la pandemia de COVID-19 y la creciente disponibilidad de

historias clinicas electrénicas.

Tabla 2.

Experiencias de aplicacion de inteligencia artificial en farmacovigilancia

Pais/Region Proyecto o Caracteristicas de la IA  Resultados o Fuente
estrategia utilizada contribuciones
Estados Unidos Sentinel Utiliza técnicas de Desde su Nagar et al. (2025)
System — aprendizaje automatico implementacién a
FDA para evaluar sefiales de escala completa, la
seguridad mediante plataforma ha
analisis de datos del conducido més de
mundo real (Active Risk 250 andlisis de
Identification and seguridad. La IA
Analysis); integra permite
validacion de resultados automatizar
de salud, andlisis de procesos
propension y fenotipado repetitivos, reducir
de pacientes. $esgos Yy procesar
informes de

eventos adversos
sin intervencion
humana,
acelerando la
deteccion de

sefales.
Paises Bajos Algoritmo de  Algoritmo basado en Alcanz6 un valor Van de Burgt et al. (2022)
mineria de términos MedDRA y predictivo positivo
textos para SNOMED-CT para del 70 % y una
historias identificar reacciones sensibilidad del
clinicas adversas a medicamentos 73 %en la
en 35 000 notas de deteccion de
reacciones

adversas. Subraya




31

historias clinicas
electronicas.

la necesidad de
validacion externa
antes de su uso

rutinario.
Estados Unidos/CDC  Vaccine Sistema de vigilancia Mejora la Nagar et al. (2025)
Safety activa que utiliza IA para  eficienciaen la
Datalink monitorizar eventos deteccion de
(VSD) — adversos riesgos asociados a
Rapid Cycle postinmunizacion en vacunas; se integra
Analysis tiempo casi real. con datos de
diferentes centros
de salud.
Espafia Sistemas de Uso de aprendizaje Reduce el tiempo Soler Company (2025)
codificacion automatico y de procesamiento
automatizada  procesamiento de de casos en 40—
de casos de lenguaje natural (NLP) 60 % e incrementa
seguridad para codificar eventos la precision en la
adversos segln codificacion y la
terminologia MedDRA, eficiencia en las
identificar duplicidadesy  presentaciones
evaluar la completitud de  regulatorias.
formularios.
Colombia Dispensacién  Estudios que evallan el Demuestran Ortiz Ruiz et al. (2022)
automatizada  impacto de la mejoras en la
y seguridad dispensacion seguridad del
del paciente automatizada en unidades  paciente y
de cuidado critico; reducciones en
aungue no utilizan 1A reacciones
compleja, se apoyan en adversas; resaltan
sistemas automatizados la necesidad de
para reducir errores integrar estos
humanos. sistemas con
plataformas de
reporte y analisis
de datos.
Colombia/Cuba Agrupacion Proyectos que combinan  Evidencian la Arencibia-Morales et al. (2017)
de técnicas técnicas de aprendizaje capacidad de la IA
inteligentes automatico y para identificar
para predecir  reconocimiento de similitudes entre
reacciones patrones para predecir medicamentos y
adversas reacciones adversas a predecir eventos
partir de bases de datos adversos; sin
de notificaciones. embargo, la falta
de integracion con
sistemas nacionales
limita su
aplicacion.
Europa Modelos de Algoritmos capaces de Permiten Soler Company (2025)
medicina de analizar perfiles estratificar
precision genéticos, biomarcadores  pacientes segun su

y caracteristicas
individuales para
anticipar reacciones
adversas personalizadas.

riesgo y optimizar
dosis; son
especialmente
relevantes para
poblaciones
genéticamente
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diversas como las
latinoamericanas.

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 2.

Distribucion de estudios sobre inteligencia artificial en farmacovigilancia por pais

Distribucién de estudios sobre IA en farmacovigilancia por pais

Numero de estudios

Fuente: Elaboracion propia.

Analisis de Resultados

La segunda tabla demuestra que las estrategias de 1A en farmacovigilancia varian en su
complejidad y alcance. En los Estados Unidos, la FDA ha avanzado hacia la integracion de
aprendizaje automatico en el Sentinel System, lo que permite ejecutar analisis de seguridad a
gran escala y automatizar la evaluacion de eventos adversos. Estas experiencias muestran un uso
institucionalizado de la 1A, con recursos regulatorios y tecnoldgicos robustos. En los Paises

Bajos, la mineria de textos aplicada a historias clinicas electronicas alcanz6 buenos niveles de
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sensibilidad, aunque los autores advierten que alin son necesarias validaciones externas. Los
proyectos de la CDC y su Vaccine Safety Datalink reflejan la madurez de los sistemas de

vigilancia activa y su posible adaptabilidad a otros contextos.

En Europa, la automatizacion del procesamiento de casos mediante NLP y algoritmos de
aprendizaje automatico ha reducido de manera significativa los tiempos de respuesta y mejorado
la precision de codificacion. La medicina de precision, mediante algoritmos que consideran
biomarcadores genéticos, apunta a un futuro en el que la farmacovigilancia pueda estratificar

poblaciones y anticipar reacciones adversas antes de que ocurran.

En contraste, las experiencias de Colombia se enfocan en proyectos piloto de prediccién
de reacciones adversas y en la automatizacion de la dispensacion de medicamentos. Los estudios
revisados muestran beneficios en la reduccion de errores y en la identificacion de patrones, pero
evidencian la ausencia de sistemas integrados con las bases de datos nacionales. El hecho de que
Colombia sea uno de los paises con mayor nimero de publicaciones sobre 1A en
farmacovigilancia indica una creciente preocupacion académica, aunque aun falta que estas

iniciativas se traduzcan en politicas publicas y plataformas operativas.

La diversidad de experiencias internacionales confirma que la 1A puede aplicarse en
diferentes fases del ciclo de vida del medicamento: deteccion temprana de sefiales (mineria de
textos), vigilancia activa (Sentinel, VSD), codificacion automatizada de eventos, prediccion de
reacciones adversas y medicina personalizada. También pone de manifiesto desafios comunes
como la necesidad de bases de datos de alta calidad, la interoperabilidad de sistemas y la
validacién de algoritmos. De cara al contexto colombiano, estas estrategias ofrecen modelos para

adaptar y escalar aplicaciones de IA en el Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
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Lineamientos Conceptuales y Tecnolégicos para Fortalecer la Farmacovigilancia

Colombiana Mediante Inteligencia Artificial

Tras analizar el panorama normativo y las experiencias nacionales e internacionales, se

propone un conjunto de lineamientos conceptuales y tecnoldgicos orientados a fortalecer la

farmacovigilancia colombiana. Estos lineamientos se agrupan en cuatro dimensiones—

regulacion, tecnologia y datos, ética y privacidad, y formacion y colaboracion—y se derivan de

las recomendaciones de organismos internacionales, de los hallazgos de la revision documental y

de las necesidades identificadas en la normativa colombiana.

Tabla 3.

Lineamientos propuestos para integrar IA en la farmacovigilancia colombiana

Dimension Lineamiento propuesto Fundamentacién y soporte Referencia
Regulacién Establecer directrices especificas La IA requiere evidencia de Soler Company (2025)
para el desarrollo, validaciéon y uso  precision, confiabilidad y
de 1A en farmacovigilancia, capacidad para identificar sefiales
armonizadas con las de riesgo; los organismos
recomendaciones de la Coalicion reguladores trabajan en marcos de
Internacional de Autoridades transparencia y reproducibilidad.
Reguladoras de Medicamentos Normas claras permitiran a
(ICMRA). INVIMA'y a los titulares de
registros sanitarios adoptar
algoritmos validados y someterlos
a auditoria.
Regulacién Incorporar requisitos de gestion de  El Decreto 1782 exige planes de Decreto 1782/2014
riesgos y farmacovigilancia gestion de riesgos y programas de
activa en las autorizaciones de farmacovigilancia activa para
productos biolégicos que utilicen biolégicos; la integracion de 1A
herramientas de IA. debe vincularse a esos planes,
definiendo responsabilidades y
flujos de datos.
Tecnologiay  Construir una infraestructura de La fragmentacion de datos esuna  Nagar et al. (2025)
datos datos interoperable que integre limitante reconocida. La mineria

VigiFlow con historias clinicas
electrénicas, sistemas de
dispensacion automatizada y bases
de datos gendmicas, garantizando

de textos en EHRs ha demostrado
resultados promisorios; integrar
estas fuentes requiere estandares
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estandares de codificacién
(MedDRA, SNOMED-CT).

de terminologia y tecnologias de
interoperabilidad.

Tecnologiay  Implementar algoritmos de La automatizacion puede reducir Soler Company (2025);
datos aprendizaje automético y NLP para el tiempo de procesamiento de Arencibia-Morales et al. (2017)
la codificacién automatica de casos en 40-60 %, aumentar la
eventos adversos, la deteccion de precision de codificacion
patrones de riesgo y la prediccion MedDRA y mejorar la eficiencia
de reacciones adversas. normativa; los algoritmos de
prediccién permiten identificar
similitudes entre medicamentos y
anticipar efectos adversos.
Tecnologiay  Adoptar plataformas de vigilancia El Sentinel System ha realizado Nagar et al. (2025
datos activa inspiradas en el Sentinel mas de 250 analisis de seguridad
System y el VSD, adaptadas al y automatiza procesos repetitivos;
contexto colombiano; promover el VSD permite detectar efectos
pilotos que analicen datos en adversos postinmunizacion en
tiempo real para biologicos y tiempo real. Colombia podria
biosimilares. adaptar modelos escalables con
recursos tecnoldgicos propios.
Eticay Desarrollar marcos éticos que La implementacion de 1A en Soler Company (2025)
privacidad garanticen la proteccion de datos farmacovigilancia plantea
sensibles, cumpliendo normas consideraciones sobre privacidad;
internacionales como GDPR y se recomienda cumplir
HIPAA, y las leyes colombianas de  regulaciones como GDPR y
habeas data. Establecer entornos de  HIPAA, utilizar cifrado de nivel
datos cerrados con cifrado, empresarial, controles de acceso
controles de acceso y auditorias. granulares y registros de
auditoria.
Eticay Mitigar sesgos algoritmicos Los sesgos demograficos y Soler Company (2025)
privacidad mediante la diversificacion de geogréaficos comprometen la
conjuntos de datos, validacion equidad de los sistemas de 1A, se
continua en diferentes grupos recomiendan estrategias como la
demogréficos y deteccion diversificacion de datasets, la
automatica de sesgos. validacidn en poblaciones
diversas y la deteccion automética
de sesgos.
Formaciony  Capacitar a los profesionales de la La revision identifica que la Soler Company (2025)

colaboracién

salud y a los funcionarios del
INVIMA en el uso de herramientas
de 1Ay en la interpretacion de
algoritmos; incluir competencias en
analisis de datos en los planes de
estudio de programas
farmacéuticos y médicos.

infranotificacion y la dependencia
del juicio clinico se asocian a falta
de capacitacion. La
implementacion exitosa requiere
talento humano con habilidades
digitales y comprension de los
riesgos y beneficios de la IA.

Formacion y
colaboracién

Fomentar redes de colaboracion
entre instituciones publicas (INS,
INVIMA), universidades,
hospitales y empresas tecnoldgicas
para disefiar proyectos piloto de IA
en farmacovigilancia. Involucrar a
bioeticistas y especialistas en
ciencias de datos para asegurar la
multidisciplinariedad.

La colaboracion multidisciplinaria
es esencial para aprovechar el
potencial de la IA en
farmacovigilancia; se requieren
marcos que involucren
programadores, clinicos,
reguladores y bioeticistas.

Soler Company (2025)
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Figura 3.

Distribucion de lineamientos propuestos por dimension

Formacién & colaboracion

Regulacion

Etica y privacidad

Tecnologia & datos

Fuente: Elaboracion propia.

Analisis de Resultados

La propuesta de lineamientos integra la evidencia obtenida con las necesidades del
contexto colombiano. En el plano regulatorio, es necesario que el pais expida guias especificas
para el uso de IA en farmacovigilancia, de modo que se definan los requisitos de validacion
algoritmica y se armonicen las obligaciones de los titulares de registros sanitarios con los planes
de gestion de riesgos. Dado que el Decreto 1782 exige farmacovigilancia activa y trazabilidad
para los bioldgicos, la IA puede apoyar esas obligaciones siempre y cuando las autoridades

establezcan criterios claros de aceptacion y verificacion.
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En el &ambito tecnoldgico y de datos, la creacion de una infraestructura interoperable es
prioritaria. Sin sistemas conectados y estandares de codificacion, cualquier avance tecnolégico
quedard aislado. La evidencia muestra que la mineria de textos en historias clinicas puede
detectar reacciones adversas con buen rendimiento, y que los sistemas de vigilancia activa
mejoran la deteccion temprana de sefiales. Adaptar estos modelos al sistema de salud colombiano

requiere inversion en plataformas, talento humano y mecanismos de gobernanza de datos.

Las consideraciones éticas son transversales a cualquier implementacion. La proteccién
de datos personales es fundamental para generar confianza entre la poblacion y los profesionales
sanitarios. Las recomendaciones de Soler Company (2025) insisten en el cumplimiento de
normativas como el GDPR y la HIPAA y en la existencia de entornos de datos cerrados y
auditables. Ademas, la mitigacién de sesgos algoritmicos debe formar parte de la validacion de
cualquier modelo, ya que los datos de entrenamiento suelen subrepresentar a poblaciones

minoritarias.

Finalmente, la formacion y colaboracion es un factor clave. La infranotificacion de
reacciones adversas y el uso limitado de herramientas tecnoldgicas se relacionan con la falta de
capacitacion de los profesionales de la salud. Incluir contenidos de andlisis de datos, inteligencia
artificial y farmacovigilancia en la formacion universitaria, asi como ofrecer programas de
capacitacion continua, fortalecera la cultura de reporte y la adopcion de nuevas tecnologias. La
colaboracion entre instituciones pablicas, academia e industria permitira desarrollar proyectos
piloto y compartir buenas préacticas, favoreciendo una transicion ordenada hacia una

farmacovigilancia potenciada por la IA.

En sintesis, los resultados de esta investigacion documental muestran que Colombia ha

avanzado en la elaboracion de un marco regulatorio y técnico para los medicamentos bioldgicos
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y biosimilares, pero ain enfrenta desafios en la implementacién efectiva de la farmacovigilancia.
La inteligencia artificial ofrece soluciones concretas para mejorar la deteccion, el analisis y la
prevencion de reacciones adversas, como lo demuestran experiencias internacionales y algunos
proyectos nacionales. Para aprovechar estas oportunidades, se requiere fortalecer la regulacion,
la infraestructura tecnoldgica, la ética y la formacion. La adopcion de los lineamientos
propuestos contribuird a un uso racional y seguro de los bioldgicos y biosimilares, alineando a

Colombia con las tendencias globales y mejorando la proteccion de los pacientes.
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Conclusiones

El andlisis documental evidencia que Colombia ha construido un marco regulatorio
progresivo para los medicamentos bioldgicos y biosimilares, especialmente desde el Decreto
1782 de 2014, que introdujo la farmacovigilancia activa y la trazabilidad obligatoria. Sin
embargo, persisten brechas entre la normativa y su implementacion real, particularmente en la
interoperabilidad de sistemas, la actualizacién tecnoldgica y la cultura de reporte. Aunque el
Instituto Nacional de Salud ha avanzado en la modernizacion del Procedimiento Operativo
Estandarizado y en la integracion de VigiFlow, el pais atn requiere fortalecer la articulacion
institucional, garantizar el cumplimiento de los planes de gestion de riesgos e incorporar

lineamientos especificos para el uso de inteligencia artificial en la vigilancia.

Las experiencias internacionales muestran que la inteligencia artificial ya es un pilar
fundamental en la farmacovigilancia moderna. Sistemas como Sentinel, la mineria de textos en
historias clinicas y la codificacion automatica de eventos adversos han demostrado mejorar la
sensibilidad, precision y oportunidad en la deteccidn de sefiales. En contraste, en Colombia las
aplicaciones de 1A siguen siendo incipientes y se orientan principalmente a estudios piloto o
automatizacioén bésica de procesos. La comparacion revela que el pais puede adaptar modelos
probados, siempre que existan infraestructuras de datos, recursos técnicos y marcos regulatorios
adecuados. La evidencia internacional confirma la viabilidad y necesidad de incorporar 1A en la

vigilancia de bioldgicos y biosimilares.

Los lineamientos formulados integran dimensiones regulatorias, tecnoldgicas, éticas y
formativas necesarias para implementar 1A de manera responsable y efectiva. Se concluye que
Colombia debe priorizar la interoperabilidad de sistemas, la validacién de algoritmos, la

proteccién de datos sensibles, la mitigacion de sesgos y la capacitacion del talento humano. La
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colaboracion entre instituciones publicas, academia y sector tecnoldgico seré esencial para
desarrollar pilotos, evaluar impactos y escalar soluciones. La adopcion progresiva de estos
lineamientos permitird avanzar hacia un sistema de farmacovigilancia méas predictivo, eficiente,

transparente y orientado a la seguridad del paciente.
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