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Resumen

El presente trabajo tiene como finalidad proponer el disefio y la propuesta de integracion de
un sistema de farmacovigilancia basado en inteligencia artificial en una institucion de salud
debaja complejidad. Se centra en optimizar la deteccion y prevencion de eventos adversos
relacionados con medicamentos bioldgicos y biosimilares. La investigacion se trata acerca
de la importancia de la trazabilidad y la formacion del personal médico para garantizar la

seguridad del paciente.

Mediante una revision cualitativa, se recopilaron y analizaron datos de fuentes confiables y
diversas bases académicas internacionales. Para ello, se emplearon palabras clave
relacionadas con "farmacovigilancia”, "inteligencia artificial" e "IPS de baja complejidad

en Colombia”, priorizando estudios recientes y pertinentes al contexto de los medicamentos

biolégicos y biosimilares.

Se concluye que la implementacion de la inteligencia artificial en sistemas de
farmacovigilancia representa una oportunidad significativa para optimizar la precision en la
identificacion y gestion de eventos adversos relacionados con el uso de medicamentos.
Ademas, permite mitigar riesgos asociados al consumo inadecuado o inseguro de estos

productos.

Palabras clave: Farmacovigilancia, inteligencia artificial (1A), medicamentos biolégicos, biosimilares,

IPS, seguridad del paciente, eventos adversos, trazabilidad.



Abstract

The purpose of this work is to propose the design and integration proposal of a
pharmacovigilance system based on artificial intelligence. It focuses on optimizing the
detection and prevention of adverse events related to biological and biosimilar drugs. The
research deals with the importanceof traceability and the training of the personal physician
to ensure patient safety. Through a descriptive and correlational approach, it is intended to
analyze the effectiveness of the system, addressing challenges such as lack of training and
high costs. It is concluded that Al offers opportunities to improve accuracy and reduce

risks, by helping to use and educate the patient safely for the consumption of medications.

Through a qualitative review, data were collected and analyzed from reliable sources and
various international academic databases. Keywords related to "pharmacovigilance,”
"artificial intelligence,” and "low-complexity healthcare institutions in Colombia™ were
used, prioritizing recent studies relevant to the context of biological and biosimilar

medications.

It is concluded that the implementation of artificial intelligence in pharmacovigilance
systems represents a significant opportunity to optimize accuracy in the identification and
management of adverse events related to medication use. Additionally, it enables the

mitigation of risks associated with improper or unsafe consumption of these products.

Keywords: Pharmacovigilance, artificial intelligence (Al), biological drugs, biosimilars,

IPS, patientsafety, adverse events, traceability.
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Introduccion

La farmacovigilancia es importante en la deteccion, evaluacion y prevencion de reacciones
adversas a los medicamentos, especialmente en el contexto de medicamentos bioldgicos y
biosimilares. Los medicamentos, incluidas las vacunas, han transformado la prevencion y el
tratamiento de las enfermedades a lo largo del tiempo. Sin embargo, ademaés de sus
beneficios, pueden tener efectos secundarios, algunos de los cuales pueden ser indeseables
o0 inesperados. La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprensiony prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro problema
de salud relacionado con medicamentos o vacunas.

Es en este sentido como la farmacovigilancia es vital para qgue mantenga
favorable a lolargo de todo el ciclo de vida del medicamento, desde que se autoriza
hasta que se retira del mercado o se interrumpe su produccion. Comprende diversas
actividades de salud publica de analisis y gestion del riesgo que contribuyen al uso
racional de los medicamentos. Asi, la identificacidn, cuantificacion y evaluacion de los
riesgos asociados con el uso de los medicamentos pueden evitar o minimizar el dafio a

los pacientes, permitiendo la adopcion de medidas regulatorias cuando sea necesario.

Es asi como la implementacion de inteligencia artificial (1A) ofrece
oportunidades significativas para optimizar la precision y rapidez en la identificacion de
eventos adversos, lo que resulta fundamental para una IPS de baja complejidad. Los
estudios e investigaciones que se han hecho alrededor del tema se presentan en este

proyecto.



Marco de referencia

Planteamiento del problema

La farmacovigilancia es una actividad fundamental en una institucién que presta
serviciosde salud a la comunidad porque es la encargada de identificar, cuantificar, evaluar
y prevenir los eventos adversos relacionados con el uso de medicamentos, productos
bioldgicos o biosimilares, plantas medicinales y medicinas tradicionales. (Cuaran, L.

A.2020)

A nivel nacional, desde el afio 2020 al 2024, el registro de eventos adversos
relacionados con el uso de medicamentos biol6gicos y biosimilares en IPS de baja
complejidad reportados a INVIMA de pacientes que han recibido estos medicamentos,
dejan cifras alarmantes. En un analisis realizado a esta informacion encontramos que la
frecuencia de eventos adversos aumentode 50 en 2020 a 90 en 2024, la mayoria de los
eventos adversos sucedieron en la Region Andina y en pacientes mayores de 60 afios, los
factores de riesgo significativos incluyeron la edad avanzada, la presencia de
comorbilidades y en pacientes con diabetes, hipertension y enfermedades cardiovasculares.

(INVIMA 2024).

Segun Ministerio de Salud y Proteccion Social (2023) las principales causas de
eventos adversos relacionados con medicamentos biologicos y biosimilares son los factores
del paciente como la edad avanzada, condiciones médicas preexistentes o la interaccion

medicamentosa, los factores del medicamentos como la dosis incorrecta, las reacciones



alérgicas y la calidad o condiciones de almacenamiento del medicamento, también esta los
factores por parte del personalde salud como los son la falta de capacitacién en la

administracion de este tipo de medicamentos y en ocasiones muy escasas errores humanos.

Las consecuencias de estos eventos adversos conllevan distintos factores como el
impactoa la salud del paciente que se pueden clasificar en reacciones graves, discapacidad
temporal o permanente y mortalidad, impacto en el sistema de salud como aumento de
costos y pérdida de credibilidad en el sistema, en el aspecto de la farmacovigilancia mejoras
en el sistema de reportes, capacitacion al personal y revision exhaustiva de protocolo, el
impacto que tendria en laindustria farmacéutica seria el retiro de los medicamentos del
mercado, desarrollo de nuevos medicamentos y una regulacion mas estricta en cuanto a la

comercializacion de medicamentos bioldgicos y biosimilares.

La implementacidn de un sistema de farmacovigilancia en las instituciones
prestadoras deservicios de salud de baja complejidad que promuevan el uso de
medicamentos biolégicos y biosimilares seria de vital importancia porque se tendria un
mayor control acerca de los incidentes o eventos adversos relacionados con los mismos. Es
por eso que las investigaciones se hacen alrededor del tema, para que exista documentacion
al respecto y que exista la posibilidad de presentar propuestas de sistemas, para que en un

futuro no muy lejano sean implementadas y contribuyan al bienestar de todos.

Las altas incidencias de los incidentes relacionados con estos medicamentos
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hacen que sea necesaria la implementacion de un sistema de farmacovigilancia, donde la
institucion prestadora de servicios de salud desarrolle estrategias y tome acciones para
reducir posibles riesgos asociados a los medicamentos biologicos y biosimilares. De esta
manera se veran reflejados los resultados de una gestion controlada, mejorando la

credibilidad y eficacia de estetipo de medicamentos.

10
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Justificacion

La farmacovigilancia es un componente muy importante en la seguridad de los
medicamentos, especialmente en el caso de medicamentos biol6gicos y biosimilares, que
tienenperfiles de seguridad complejos. Sin embargo, la implementacion efectiva de
procesos de farmacovigilancia en Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) de
baja complejidad en Colombia presenta desafios significativos. Este proyecto de
investigacion busca identificar y analizar las causas de la falta de implementacion de la
farmacovigilancia en estas instituciones yproponer soluciones para mejorar la seguridad

de los pacientes.

En la presente investigacion se buscan estrategias para establecer un sistema de
farmacovigilancia en instituciones prestadoras de servicios de salud de baja complejidad,
con elobjetivo de identificar, cuantificar, evaluar y prevenir los eventos adversos
relacionados con el uso de medicamentos bioldgicos y biosimilares. Ademas, se
estableceran métodos muy importantes como implementar el uso de la informacion
mediante 1A para la identificacion de incidentes adversos lo que optimiza el uso de
recursos al reducir la necesidad de tratamientos adicionales y hospitalizaciones debido a

eventos adversos.

La investigacion se llevara a cabo mediante la revision bibliografica de anteriores
proyectos, escritos, articulos o noticias acerca de la implementacion de la A para mejorar

la farmacovigilancia, que tendra una duracion aproximada de 45 dias. Donde se realizaran

11
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estudios muy especificos, se analizaran los estudios y publicaciones sobre
farmacovigilancia y medicamentos bioldgicos y biosimilares, también se utilizara bases de

datos de farmacovigilanciay registros electronicos para recopilar datos.

Esta investigacion busca identificar las causas de esta falta de implementacion y
proponersoluciones efectivas para mejorar la farmacovigilancia y la atencion de la salud en
estas instituciones. La implementacion de practicas de farmacovigilancia puede mejorar la

seguridad

de los pacientes, optimizar el uso de recursos y aumentar la confianza del publico en el

sistema de salud.
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Objetivo General
Analizar los potenciales beneficios y desafios asociados con el desarrollo de sistemas de
farmacovigilancia basados en inteligencia artificial (IA) en IPS de baja complejidad, con el

propdsito de fomentar el uso seguro y eficaz de medicamentos bioldgicos y biosimilares.

Obijetivos Especificos
Revisar propuestas de sistemas de farmacovigilancia basados en 1A y su capacidad para
identificar riesgos y predecir eventos adversos.
Analizar el impacto potencial de estos sistemas en la seguridad del paciente y el
cumplimiento normativo en farmacovigilancia.
Proponer recomendaciones basadas en los hallazgos documentales para su posible

desarrollo en IPS de baja complejidad.

13
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Marco Tedrico

La farmacovigilancia es una disciplina esencial en el ambito de la salud pablica,
encargada de la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos. Su importancia radica en garantizar la seguridad de los pacientes y la eficacia de
los tratamientos médicos. En los Gltimos afios, la integracion de tecnologias avanzadas, como la
inteligencia artificial (1A), ha revolucionado este campo. La IA permite el analisis de grandes
volimenes de datos en tiempo real, facilitando la identificacién temprana de eventos adversos y
mejorando la capacidad de respuesta de los sistemas de salud. Esta tecnologia no solo optimiza
los procesos de farmacovigilancia, sino que también contribuye a la creacion de sistemas mas

robustos y eficientes, capaces de adaptarse a las necesidades cambiantes del entorno sanitario.

La implementacion de soluciones tecnoldgicas basadas en 1A en la farmacovigilancia ha
demostrado ser altamente efectiva en la mejora de los procesos administrativos y clinicos.
Herramientas como el aprendizaje automatico y el procesamiento del lenguaje natural permiten
la automatizacién de tareas repetitivas y la extraccion de informacion relevante de fuentes
diversas, como registros médicos electrénicos y bases de datos de farmacovigilancia. Estas
innovaciones no solo reducen el tiempo y los recursos necesarios para la gestion de datos, sino
que también aumentan la precision y la fiabilidad de los informes de seguridad. Ademas, la 1A
facilita la comunicacion y la colaboracién entre diferentes actores del sistema de salud,
promoviendo una cultura organizacional orientada a la seguridad del paciente y la mejora

continua de la calidad de la atencién médica.

14
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Estrategias de Farmacovigilancia y Promocion de la Salud para la Monitorizacion de
Medicamentos Bioldgicos y Biosimilares mediante 1A
Definicion de Medicamentos Bioldgicos

Los medicamentos biologicos son aquellos productos complejos derivados de organismos
Vivos, como proteinas, anticuerpos monoclonales o vacunas. Estos medicamentos son utilizados

para tratar diversas enfermedades, incluyendo cancer y trastornos autoinmunes (Biosim, 2020).

Medicamentos Biosimilares

Los biosimilares son versiones de medicamentos biologicos ya existentes, que han
demostrado tener una estructura y funcién similar, aunque no idéntica, al medicamento original.
Su aprobacidn requiere pruebas rigurosas que garanticen que no hay diferencias clinicamente
significativas en cuanto a seguridad y eficacia (Bernal-Camargo, Gaitan-Bohorquez & Leon-

Robayo, 2018).

Farmacovigilancia de Medicamentos Bioldgicos y Biosimilares Concepto de
Farmacovigilancia

La farmacovigilancia se refiere al conjunto de actividades cientificas que tienen como
objetivo detectar, evaluar y prevenir efectos adversos relacionados con los medicamentos. En el
caso de los biosimilares, estas actividades son esenciales para asegurar su seguridad en la

practica clinica (Bernal-Camargo et al., 2018).

Farmacovigilancia Especifica para Biosimilares

Dado que los biosimilares no son réplicas exactas de los bioldgicos originales, la

15
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farmacovigilancia se vuelve critica para monitorear cualquier diferencia en su comportamiento
clinico. El seguimiento post comercializacion permite identificar reacciones adversas que puedan

surgir en el largo plazo (Biosim, 2020).

Trazabilidad de los Biosimilares Importancia de la Trazabilidad
La trazabilidad es crucial en el manejo de biosimilares para asegurar que cualquier lote de
un medicamento pueda ser identificado y rastreado a lo largo de toda la cadena de distribucion,

permitiendo una rapida respuesta en caso de incidentes de seguridad (Biosim, 2020).

Herramientas para la Trazabilidad
Se utilizan sistemas avanzados de identificacién, como codigos de barras y bases de datos
electronicas, para garantizar que la administracion de biosimilares esté completamente

documentada y se pueda rastrear su origen y destino (Biosim, 2020).

Promocion de la Salud en el Uso de Medicamentos Biologicos y Biosimilares Educacion y
Formacion de los Profesionales de la Salud

Es fundamental que los profesionales de la salud estén bien informados sobre las
caracteristicas de los biosimilares para garantizar su uso seguro y efectivo. Las guias y
programas de capacitacion ayudan a los médicos a comprender mejor estos medicamentos

(Biosim, 2020).

Estrategias de Comunicacién para Pacientes

La comunicacién con los pacientes sobre los beneficios y riesgos de los biosimilares es

16
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esencial para lograr su aceptacion y adherencia. Las campafias educativas deben abordar las
dudas que puedan tener los pacientes sobre la equivalencia con los bioldgicos originales (Bernal-

Camargo et al., 2018).

Inteligencia Artificial (1A) en la Farmacovigilancia Aplicaciones de la 1A en la
Farmacovigilancia

La inteligencia artificial puede procesar grandes volumenes de datos de pacientes y
eventos adversos, permitiendo detectar patrones y anticipar problemas de seguridad antes de que
se manifiesten de forma generalizada. Esta tecnologia es clave para mejorar la farmacovigilancia

proactiva (Biosim, 2020).

Desafios y Oportunidades de la 1A

Aunque la IA tiene un gran potencial, enfrenta desafios como la integracion de datos de
diversas fuentes y la calidad de los mismos. Sin embargo, cuando se implementa de manera
adecuada, puede transformar la forma en que se monitorizan los biosimilares y biologicos en

tiempo real (Bernal-Camargo et al., 2018).

Andlisis de la utilizacion de medicamentos biosimilares En la actualidad

En la actualidad los medicamentos biosimilares tienen mejor eficiencia que los
medicamentos bioldgicos de referencia, ya que gracias a ellos se puede reducir el coste del
tratamiento de las enfermedades que a nivel mundial mueven los precios entre las diferentes
competencias y las diferentes especialidades de la medicina

Asi mismo la Consejeria de Sanidad Universal y Salud Publica de la Comunidad

17
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Valenciana, en su “Estrategia para la reorientacion y transformacién de la politica
farmacéutica y productos sanitarios de la Comunidad Valenciana resalta y dice que el uso de los
medicamentos biosimilares es la sostenibilidad para el sistema sanitario y asi mismo fomentar su

uso dentro de los establecimientos prestadores de salud.

Medicamentos biosimilares una oportunidad para el sistema nacional de salud: ¢Qué son
los medicamentos bioldgicos y en qué se diferencian de los medicamentos de sintesis
guimica?

A través del tiempo la medicina se ha venido revolucionando cada vez mas trayendo con
sigo grandes descubrimientos los cuales han ayudado a tratar, curar y prevenir enfermedades que
no permiten el buen vivir de los seres humanos.

Encontramos algunos ejemplos medicamentos biol6gicos como hormonas, anticuerpos,
antibidticos, vacunas empleadas en los tratamientos contra el cancer, insuficiencia renal, anemia.
Ademas, dice la alianza global de pacientes que los medicamentos bioldgicos se usan en el

tratamiento de mas de 350 millones de personas en todo el mundo

Medicamentos biotecnologicos

Los medicamentos biotecnoldgicos son elaborados con células de base animal o bacterias
que han sido modificadas genéticamente trayendo con sigo una verdadera revolucion tecnolégica
de la medicina lo cual trae con sigo la cura de enfermedades que en la actualidad agobian al ser
humano.

En la actualidad los medicamentos bioldgicos se han convertido en la regla de oro para

los tratamientos de las personas con enfermedades graves es por eso que los medicamentos

18
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bioldgicos se volvieron una pieza fundamental dentro de las investigaciones del pais y del
sistema sanitario.
Aspectos econdmicos:

Cabe resaltar que los medicamentos biotecnoldgicos no tienen el mismo auge y ritmo de
penetracion en todos los paises debido a las practicas de financiacion y la fijacion en sus precios
Por ejemplo, en paises como Noruega en donde se promueve demasiado el uso de los
medicamentos biosimilares tiene este una muy buena acogida, pero por el contrario en paises
mas tradicionales y conservadoras como lItalia la penetracion es mas lenta. Tomado de (rodrigo,

2019)

Inversiones:

Los medicamentos bioldgicos habitualmente se asocian a un alto coste de adquisicion,
debido a las importantes inversiones realizadas en su investigacion, desarrollo y produccion.
Desde la comercializacion en Espafa del primer medicamento biotecnol6gico en los afios setenta
es en estos farmacos donde mas ha crecido el consumo, representando una de las partidas mas
determinantes del gasto farmacéutico Tomado de (rodrigo, 2019)

En la actualidad los medicamentos biosimilares se han vuelto una parte integral dentro
del mercado de los productos bioldgicos ademas sé podria decir que al incentivar el uso de estos
medicamentos dentro de los hospitales redundaran en una mejor gestién mas eficiente de los
recursos.

Asi mismo se espera que los medicamentos biosimilares evolucionen en el mercado de
forma méas compleja al igual que los genéricos en la actualidad, los pasos claves para logara esto

es que se debe tener en cuenta a los pacientes, a los hospitales y demas actores que lograran que

19
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esto se cumpla.

Perspectivas futuras:

La gran ventaja que tienen los medicamentos biosimilares al entrar en el mercado es que
es una gran oportunidad de tratar sus enfermedades y mejorar su condicién ya que algunas
personas tienen muy pocas o escasas alternativas para poder tratar sus enfermedades, ademas los
biosimilares fomentan la investigacion y el desarrollo de nuevos medicamentos.

Asi mismo la competencia que se va a observar entre las diferentes compafiias que
elaboren los medicamentos biosimilares permite que los hospitales y entidades prestadoras de
salud tengan varias opciones a la hora de elegir el mejor tratamiento para su paciente, el que
mejor se ajuste a su enfermedad y asi poder el que mejor traiga con sigo grandes beneficios para

el paciente.

Barreras de acceso:

Las ventajas que tienen los medicamentos biosimilares y bioldgicos son grandes, pero a
su vez trae con sigo una serie de barreras tales como:

La complejidad y el alto costo de hacer estos medicamentos.

Alta tasa de competitividad entre las diferentes compafiias que los elaboran.

Falta de incentivos a loa profesionales para que estos ordenen trabajar con biosimilares

Poco conocimiento de por parte de los hospitales, establecimientos prestadores de salud,
usuarios y demas personal que trabaja en el sistema de salud.

Falta de apoyo de las eps para autorizar los diferentes tratamientos con medicamentos

biosimilares a las personas que los necesitan para poder tratar sus enfermedades y poder mejorar

20



21

su calidad de vida.
Formar e informar a los profesionales sanitarios y a los pacientes sobre la evidencia

cientifica de los biosimilares, incluyendo toda la experiencia en la préactica clinica real existente.

Resefia Académica Educativa (RAE)

Se realizé un analisis detallado de diversos articulos que ofrecen un aporte
fundamental para la construccion del marco tedrico. Los estudios revisados abarcan
temas clave en el ambito de la farmacovigilancia, incluyendo la notificacién oportuna de
eventos adversos, el uso de tecnologias avanzadas en sistemas de informacion y la

necesidad de promover la capacitacion constante entre los profesionales de la salud.

Tabla 1.
Disefio e Implementacidn de Soluciones Tecnolodgicas para la Mejora de Procesos en el

Area De Farmacovigilancia en MSD

Acceso al Bases de datos de la Universidad Santo Tomas
documento

Titulo del Disefio e Implementacién de Soluciones Tecnolégicas para la
documento Mejora de Procesos en el

Area De Farmacovigilancia en MSD

Autores Angela Maria Pacheco Aponte

Palabras claves Farmacovigilancia, Soluciones Tecnologicas, Microsoft 365,

Automatizacion, Mejora de Procesos.
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Direccién URL https://repository.usta.edu.co/bitstream/handle/11634/52608/2023a

ngelapacheco.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Descripcion del documento

El documento presenta el desarrollo de un proyecto centrado en la optimizacién de los
procesos de farmacovigilancia en MSD (Merck, Sharp & Dohme), una destacada
empresa biofarmacéutica global con una larga trayectoria desde su fundacién en 1891.
MSD, conocida como Merck & Co en Estados Unidos y Canada, y como MSD en el
resto del mundo, se dedica a la investigacion y produccion de medicamentos y vacunas
para tratar enfermedades desafiantes, alineada con su misién de "Inventar para la Vida" y

su compromiso con el acceso a la atencién médica.

El proyecto se enfoca en la mejora de la farmacovigilancia, una préactica critica que
implica la deteccion, evaluacion y prevencion de reacciones adversas a medicamentos y
vacunas. En MSD, la farmacovigilancia es esencial para cumplir con los requisitos
regulatorios y garantizar la seguridad de los productos. Este proyecto, llevado a cabo en
la subarea de Innovacion y Tecnologia de farmacovigilancia en MSD Colombia, busca
identificar y mejorar procesos administrativos que actualmente son manuales y

repetitivos.

Para lograr estos objetivos, se ha disefiado un enfoque que integra herramientas
tecnoldgicas de Microsoft 365, aprovechando su licencia activa. El proyecto se

descompone en cuatro subproyectos especificos, utilizando herramientas como Power
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Apps, Power Automate, Power Virtual Agents, Power Bl y Macros en Excel, para

automatizar y optimizar estos procesos.

Contenido

El documento incluye el planteamiento del problema, justificacion, objetivos, estado del
arte, marco tedrico, disefio metodoldgico, desarrollo del proyecto, resultados, estrategias
de divulgacién, conclusiones y anexos, abarcando el primer semestre de 2023. Este
proyecto se enmarca en la modalidad de grado por pasantia empresarial de la Facultad de

Ingenieria Electronica de la Universidad Santo Tomas, seccional Tunja.

Metodologia

La metodologia del proyecto se organiza en tres etapas principales:

Dialogo y Adquisicion de Informacion Previa al Desarrollo: En esta fase inicial, se
identifica un problema en cualquier subarea de farmacovigilancia que pueda beneficiarse
de una solucién tecnoldgica. El equipo o persona que detecta el problema se comunica
con el equipo de Innovacidn y Tecnologia (INT) para detallar la inquietud. Se lleva a
cabo una reunion para entender en profundidad la problematica, los recursos disponibles
y los pasos del proceso que se desea automatizar. Esta etapa es crucial para comprender

las necesidades del usuario y seleccionar las herramientas adecuadas para la solucion.
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Aprobacidn del Desarrollo: En esta etapa, el equipo de INT revisa la informacion
obtenida para evaluar si la automatizacion mediante herramientas de Microsoft 365 es
viable y efectiva. Si el desarrollo es aprobado, se procede a la siguiente fase. En caso
contrario, se informa al equipo solicitante y se propone una reevaluacion del caso para

considerar otras alternativas.

Disefio e Implementacion de la Solucién Tecnoldgica: Esta etapa incluye el disefio
detallado y la implementacién de la solucion tecnoldgica. Se inicia con la creacion de un
Project Charter para definir el trabajo y los tiempos de entrega. Se realizan reuniones
periddicas con los usuarios finales para recibir sugerencias y ajustes durante el
desarrollo. Se efectla un testeo piloto con un grupo reducido de usuarios para asegurar el
funcionamiento adecuado antes del lanzamiento completo del proyecto. En esta fase se
desarrollan tres tipos de soluciones especificas: una herramienta para la organizacién de
datos con Macros en Excel y Power Automate, un chatbot con Power Virtual Agents, y
aplicaciones para automatizar procesos con Power Apps y Power Automate. Finalmente,
se realiza un analisis cuantitativo del impacto de la automatizacion en los procesos de

farmacovigilancia.

Adicionalmente, para el subproyecto relacionado con el tercer objetivo especifico, se
utiliza la metodologia agil Scrum. Esta metodologia permite un desarrollo rapido y
flexible del proyecto, dividiendo el trabajo en partes manejables y ajustandolo segin sea

necesario durante el disefio e implementacion.
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Conclusiones

Se logro alcanzar con éxito el objetivo principal del proyecto, que era disefiar e
implementar soluciones tecnoldgicas basadas en Microsoft 365 para mejorar los procesos
administrativos en el area de farmacovigilancia de MSD. Las cuatro soluciones
desarrolladas, correspondientes a los subproyectos del proyecto, permitieron una
significativa reduccién en el tiempo dedicado a las tareas, la automatizacion de procesos
manuales y la simplificacidn de procedimientos. En particular, la herramienta para la
organizacion de datos y la Macro en Excel implementada en el subproyecto Query P1-P2
resultaron ser altamente efectivas, eliminando tareas manuales y reduciendo el tiempo
requerido para realizar estas tareas de mas de 4 horas a menos de una hora para el

71.43% de los usuarios.

El chatbot PiVi, desarrollado en colaboracion con INT Colombia e INT China, respondid
satisfactoriamente a preguntas basicas, aungue su rendimiento en la primera fase de
implementacidén mostro6 limitaciones, con una puntuacién media de 3.47 en la encuesta de
satisfaccion. Sin embargo, el Topic de consulta de informacion de productos demostrd
ser util y el 57.14% de los usuarios esta dispuesto a seguir utilizandolo para este

propasito.

En cuanto a las aplicaciones desarrolladas, tanto el subproyecto JDs & CVs App como
LA App demostraron tener un impacto positivo. JDs & CVs App mejord la eficiencia en
la gestidn de informacion de descripciones de trabajo y curriculos, con una puntuacion de

satisfaccion promedio de 4.14 puntos y una notable reduccién en los tiempos de
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procesamiento. Por otro lado, LA App centralizo la informacién y automatizo la
generacion de métricas, aunque su tiempo de respuesta recibié una puntuacion mas baja
debido a la necesidad de recargar datos entre pantallas. A pesar de ello, mostr6 una

mejora significativa en la reduccion de tiempos de tarea en algunas locaciones.

Finalmente, la evaluacion cuantitativa del impacto de la automatizacion revelé mejoras
sustanciales en los procesos de farmacovigilancia, confirmando la efectividad de las
soluciones implementadas y justificando la inversion en tecnologia para optimizar los

procesos administrativos de MSD.
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Tabla 2.

Estrategia de farmacovigilancia disefiada para la clinica Santa Clara de Asis en el

primer trimestre del 2024

Acceso al documento Bases de datos de Repositorio Unitec 4

Titulo del documento Estrategia de farmacovigilancia disefiada para la clinica

Santa Clara de Asis en el primer trimestre del 2024

Autores JOSSELINE GUISELLE REYES CARDONA

MARTA YAQUELIN BACA POZO

Palabras claves Eventos Adversos, Cultura Organizacional,

Farmacovigilancia, Seguridad del Paciente.

Direccién URL https://repositorio.unitec.edu/items/ec0ed80b-7cad-4769-
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Descripcion del documento

El documento presenta una propuesta para disefiar una estrategia de farmacovigilancia en
la Clinica Santa Clara de Asis, ubicada en Honduras. La farmacovigilancia es esencial
para garantizar la seguridad de los medicamentos y mejorar la calidad de la atencién al
paciente. El estudio destaca la necesidad de un sistema robusto para la deteccion,
registro, evaluacién y prevencion de eventos adversos relacionados con medicamentos.
La introduccidn describe la importancia de la farmacovigilancia y el impacto de los
eventos adversos en la seguridad del paciente y en la calidad de la atencion médica. Los
antecedentes detallan el contexto historico y regional de la farmacovigilancia,
subrayando los desafios actuales en Honduras y en la clinica en cuestion. La definicion
del problema resalta la falta de un sistema adecuado en la clinica y los problemas
derivados de ello. Finalmente, el documento establece objetivos claros para desarrollar e

implementar una estrategia de farmacovigilancia efectiva.

Contenido

El documento se estructura en seis capitulos principales que abordan diferentes aspectos
de la investigacion sobre farmacovigilancia. EI Capitulo I, titulado "Planteamiento de la
Investigacion”, incluye la introduccion, antecedentes del problema, definicion del
problema, objetivos del proyecto y justificacion. Este capitulo establece el contexto y la
importancia del estudio, asi como los objetivos y razones para llevarlo a cabo. El
Capitulo 11 se enfoca en el "Marco Teorico", que comprende un anélisis detallado de la
situacion actual, conceptualizacion del tema, teorias de sustento, y marco legal relevante.

Este capitulo proporciona el fundamento tedrico y legal necesario para entender el
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contexto y las teorias que respaldan la investigacion. En el Capitulo 111, se describe la
metodologia utilizada en la investigacion, incluyendo la congruencia metodoldgica,
esquema de variables de estudio, operacionalizacion de variables, hipotesis, enfoque y
métodos, disefio de la investigacion, técnicas e instrumentos aplicados, y fuentes de
informacidn primaria y secundaria. Este capitulo detalla como se llevé a cabo la
investigacion y los métodos utilizados para recolectar y analizar datos. El Capitulo IV
presenta los resultados y el andlisis de la investigacion, incluyendo el informe del
proceso de recoleccion de datos, resultados de las técnicas aplicadas, analisis
cuantitativos y cualitativos, y andlisis inferencial y modelos aplicados. En este capitulo se
muestran los hallazgos de la investigacion y se interpretan los datos obtenidos. El
Capitulo V ofrece las conclusiones y recomendaciones basadas en los resultados del
estudio, proporcionando insights sobre los hallazgos y sugerencias para futuras acciones.
Finalmente, el Capitulo VI aborda la aplicabilidad de la propuesta, con secciones
dedicadas al nombre de la propuesta, justificacidn, alcance, descripcién y desarrollo,
medidas de control, cronograma de implementacion y presupuesto, y concordancia de los
segmentos de la tesis con la propuesta. Este capitulo detalla como se aplicaran los
resultados de la investigacion en la practica y las etapas necesarias para su
implementacién. El documento finaliza con las referencias bibliograficas y anexos que

incluyen la encuesta sobre farmacovigilancia.

Metodologia

En la metodologia, se detalla el enfoque y los procedimientos utilizados en la

investigacion. Primero, en la seccion de Congruencia Metodologica, se establece el
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esquema de variables de estudio, definiendo las variables independientes, dependientes y
controladas, y se operacionalizan estas variables para medirlas de manera concreta. Las
hipdtesis planteadas sugieren una relacion entre el nivel de motivacion del empleado y su
productividad. A continuacién, el capitulo describe el Disefio de la Investigacion,
especificando el enfoque (experimental, correlacional, descriptivo) y detallando la
Poblacion y Muestra de estudio, incluyendo las técnicas de muestreo aplicadas.
Finalmente, se presentan las Técnicas, Instrumentos y Procedimientos Aplicados para la
recoleccion y andlisis de datos, y se identifican las Fuentes de Informacién, diferenciando
entre fuentes primarias y secundarias para garantizar la validez y profundidad de la

investigacion.

Conclusiones

Las conclusiones del estudio revelan que la Clinica Santa Clara de Asis enfrenta
importantes desafios debido a la falta de protocolos estandarizados, deficiencias en la
formacion del personal y limitaciones en la infraestructura de datos, lo cual afecta
negativamente la identificacion y reporte de eventos adversos. La ausencia de una
estrategia de farmacovigilancia impacta directamente en la calidad del tratamiento y
seguridad de los pacientes. Para mejorar, se recomienda la implementacion de un
programa de educacion continua en farmacovigilancia para el personal, la creacion de un
programa de comunicacion para concientizar a pacientes y la comunidad, y el
establecimiento de alianzas con organizaciones globales para actualizarse con estandares
internacionales. Estos pasos son cruciales para mejorar la gestion de riesgos, asegurar

una atencion de calidad y fortalecer la seguridad del paciente.
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Tabla 3.

Medicamentos biosimilares en Colombia: una revision desde el consumo informado

Acceso al documento

Scielo, revista ciencias de la salud

Titulo del documento

Medicamentos biosimilares en Colombia: una revision desde el consumo informado

Autores

Bernal-Camargo, DR, Gaitan-Bohorquez, JC, & Le6n-Robayo, E. I.

Palabras claves

Biosimilares, consumo informado, Colombia, farmacovigilancia

Direccion URL

http://www.scielo.org.co/scielo.php?pid=S1692-72732018000200311 &script=sci arttext

Descripcion del documento

El articulo presenta un andlisis sobre los medicamentos biosimilares en Colombia, con el
objetivo de establecer si existe un consumo informado respecto a estos farmacos. Los
autores revisan la calidad y cantidad de informacién disponible sobre la accesibilidad y
precios de estos medicamentos, considerando las normativas y registros de agencias

reguladoras como la FDA, EMA e Invima.

Contenido
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El documento esta estructurado en varias secciones. La introduccion contextualiza la
importancia de los medicamentos biosimilares en el sistema de salud colombiano y
define el objetivo principal del estudio. En el desarrollo, se realiza una revision teorica y
reglamentaria de los medicamentos bioldgicos y biosimilares, analizando las normas
juridicas y el sistema de patentes. Se revisan bases de datos académicas como Pubmed,
Scopus, Scielo, Vlex y Redalyc, y se analizan los registros sanitarios de las agencias
reguladoras. Los resultados presentan hallazgos sobre la disponibilidad y acceso
econdmico de los biosimilares en Colombia, discutiendo las barreras juridicas, de
informacidn, disponibilidad y acceso que afectan el consumo informado. Finalmente, las
conclusiones resumen los principales hallazgos y proponen recomendaciones para

mejorar el acceso y el consumo informado de los biosimilares en Colombia.

Metodologia

El estudio utiliza una metodologia cualitativa con un disefio documental. Se realizé una
revision exhaustiva de bases de datos académicas y cientificas, incluyendo estudios y
articulos relevantes sobre medicamentos biosimilares y biol6gicos. Ademas, se
analizaron los registros sanitarios de agencias reguladoras como la FDA, EMA e Invima,
identificando los biosimilares autorizados y no autorizados. También se utilizo6 el Sistema
de Informacion de Vademecum Med Informatica para obtener informacion adicional
sobre la disponibilidad y precios de los biosimilares en Colombia. El anélisis cualitativo
de la informacion recopilada permitio identificar las barreras juridicas, de informacion,
disponibilidad y acceso que afectan el consumo informado de estos medicamentos. Las

conclusiones y recomendaciones se formularon basadas en el analisis realizado.
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Conclusiones

Autorizaciones de biosimilares: No todos los biosimilares aprobados por la FDA'y la
EMA estan autorizados en Colombia, y viceversa. Ademas, no hay informacion clara en
bases publicas sobre la clasificacion entre biologicos de referencia y biosimilares
comercializados en el pais.

Industria biotecnologica en Colombia: Los titulares de biosimilares registrados en el
Invima tienen autorizacion para importar y vender, lo que indica que no hay una industria
biotecnolodgica local competitiva en la produccion de estos medicamentos. Esto se debe
en parte a que la normativa sobre produccién de bioldgicos aun esté en proceso de
implementacién, lo que podria aumentar los costos de los medicamentos.

Acceso judicial a medicamentos bioldgicos: Siete bioldgicos han sido autorizados
judicialmente al menos una vez, con pronunciamientos de la Corte Constitucional o la
Corte Suprema de Justicia. Estas cortes han destacado la conexion entre el acceso a
medicamentos vitales y la proteccion de los derechos a la integridad, la salud y la vida
digna.

Judicializacién de la salud: Las tutelas por medicamentos son una causa frecuente de
litigio en salud. Esto ha llevado a la creacién de un plan de beneficios que incluye
bioldgicos de referencia y biosimilares, ayudando a resolver problemas tradicionales del

sistema y a reducir los altos recobros y sobrecostos innecesarios.
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médicos

Autores Biosim

Guia médica, biosimilares, tratamientos,
Palabras claves
sostenibilidad

https://www.biosim.es/documentos/Guia-

Direccién URL de-Medicamentos-Biosimilares-para-

Medicos.pdf

Descripcion del documento

Es un documento elaborado por BioSim, la Asociacion Esparfiola de Biosimilares.
Su objetivo principal es proporcionar a los médicos y otros profesionales sanitarios un
recurso de referencia que les aporte conocimientos esenciales sobre los principios
farmacoldgicos y la regulacién de los medicamentos biosimilares. La guia esté disefiada
para promover un mejor conocimiento y una correcta utilizacion de los biosimilares en la

préctica clinica.

Contenido
El documento esta estructurado en varias secciones clave. Comienza con una
introduccion que define que son los medicamentos biologicos y biosimilares, y aclara

que los biosimilares no son genéricos. Luego, se detalla el proceso de aprobacion de los
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medicamentos biosimilares, incluyendo el fundamento cientifico que sustenta su
aprobacion y las garantias de calidad, eficacia y seguridad que ofrecen. También se
aborda la intercambiabilidad de los biosimilares y los medicamentos de referencia, y se
discuten las responsabilidades del médico prescriptor y del farmacéutico en este
contexto. La guia incluye un glosario de términos frecuentemente utilizados y un anexo

con la lista de medicamentos biosimilares autorizados por la Comision Europea.

Metodologia

La metodologia de esta guia se basa en una revision narrativa que compila
informacidn de diversas fuentes cientificas y regulatorias, incluyendo la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Se
utilizaron publicaciones actualizadas hasta el 2020, con el fin de proporcionar una guia
practica basada en evidencia sobre la utilizacion de biosimilares en Europa.

El proceso de recopilacion de datos incluye la sintesis de normativa vigente,
estudios de casos clinicos y articulos de revision sobre la eficacia y seguridad de los
biosimilares. Ademas, se aplicaran principios de farmacoeconomia para mostrar c6mo
los biosimilares contribuyen a la reduccion de costos en el sistema sanitario. La guia se
fundamenta en estudios de farmacovigilancia para garantizar que los biosimilares

mantengan estandares de seguridad equivalentes a los medicamentos de referencia.

Conclusiones
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Los autores concluyen que los medicamentos biosimilares ofrecen las mismas garantias
de calidad, eficacia y seguridad que los medicamentos de referencia, y pueden ser una
opcion terapéutica viable y segura. Sin embargo, subrayan la importancia de que los
médicos y otros profesionales sanitarios estén bien informados sobre estos medicamentos
para poder tomar decisiones basadas en evidencia y garantizar un uso adecuado en la
practica clinica. La guia también destaca la necesidad de una comunicacion clara 'y
efectiva entre médicos, farmacéuticos y pacientes para facilitar la adopcion de los
biosimilares y maximizar sus beneficios en términos de accesibilidad y sostenibilidad del

sistema de salud.
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documento
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Direccion  FUENTES, F.: MARCAS, G.; ACUNA, F. Farmacovigilancia Del
URL Centro Nacional De Productos Bioldgicos Del Instituto Nacional De
Salud. Boletin INS, [s. 1.], v. 28, n. 6, p. 136-141, 2022. Disponivel em:

https://research-ebsco-

com.bibliotecavirtual.unad.edu.co/linkprocessor/plink?id=bd66b341-

d00d-34fe-aa08-52604e597188

Descripcion del documento

Este articulo relata la funcion que cumple el Centro Nacional de Productos Biologicos

como el encargado de producir productos bioldgicos respaldado con un sistema de
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farmacovigilancia y Buenas Practicas de Manufactura, verificando que se cumple con los
requisitos establecidos por la direccion general de medicamentos, insumos y drogas
(DIGEMID). Este articulo describe aspectos del sistema de farmacovigilancia del CNPB

y las actividades relacionadas con los sueros anti venenos.

Contenido

El contenido del documento cuenta con una introduccion que nos expresa la importancia
de un sistema de farmacovigilancia en la deteccion, evaluacién, comprension y
prevencion de eventos adversos relacionados con medicamentos. El desarrollo de este
documento es basicamente el seguimiento de farmacovigilancia que se realiza a los
sueros antivenosos durante su periodo de vigencia y comercializacion, con la finalidad de
detectar y evaluar las reacciones adversas que se presenten con estos productos
bioldgicos, evaluando riesgos y en caso de ser necesario crear alertas sanitarias. En
conclusion, el sistema de farmacovigilancia de los productos bioldgicos se crea con el fin

de minimizar cualquier riesgo asociado a los mismos.

Metodologia

El estudio de este articulo utiliza una metodologia cualitativa por que utiliza el método de
observacion clinica y notificacion, lo que a partir de las notificaciones permite disefiar
estudios especificos sobre el perfil de seguridad de los medicamentos bioldgicos. A partir
de los datos recolectados se realiza un andlisis del porcentaje de accidentes relacionados
con animales ponzofiosos y la utilizacion de productos bioldgicos para estos casos en

relacién con los eventos adversos que se puedan presentar con los mismos.

Conclusiones

Todos somos actores activos y piezas clave en el sistema de farmacovigilancia, por lo
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que la colaboracion y formacion adecuada de cada persona es imprescindible para la
deteccidon y comunicacion oportuna de cualquier informacidn de seguridad relacionada a
los productos farmacéuticos.

Las actividades de capacitacion permiten conocer y actuar conforme a la cultura de
farmacovigilancia asi mismo nos da un acercamiento entre el personal de las entidades de
salud y el INS como ente de promocion, desarrollo y difusion de la investigacion
cientifico tecnoldgico con el fin de contribuir a mejorar la calidad de vida de la poblacién
La administracion del suero antivenenoso de acuerdo con el género del animal agresor, es
el tratamiento especifico ya que neutraliza antigenos tdxicos circulantes. Los sueros
antiofidicos del INS son preparados, a partir de ofidios venenosos nativos de nuestro

pais, por tanto, son de alta especificidad y eficacia.

Referencias bibliogréaficas

1. Organizacion Panamericana de la Salud [Internet]. Ginebra: OPS; [actualizado
13 ene 2023]. Farmacovigilancia; [18 p.]. Disponible en:

https://www.paho.org/es/temas/farmacovigilancia

2. Van Mierop LH. Poisonous snakebite: a review. 1. Snakes and their venom. J Fla Med
Assoc. 1976;63(3):191-200.

3. Van Mierop LH. Poisonous snakebite: A review. Il. Symptomatology and
Treatment. J Fla Med Assoc.1976;63(3):201-9.

4. Russell FE, Carlson RW, Wainschel J, Osborne AH. Snake Venom

Poisoning in the United States. Experiences with 550 cases. JAMA. 1975;223(4):341-
44,

5. Sistema peruano de farmacovigilancia. Resolucion Directoral N.° 354-99-DG-
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DIGEMID [Internet]. Disponible en:

http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UplLoaded/PDF/RD354-99-DG.pdf

Fuente: Autoria propia

Tabla 6.

Equilibrio entre la innovacion y el gasto pablico sanitario. El caso particular de los

medicamentos biosimilares.

Acceso al Biblioteca UNAD, Base de datos: vLex
documento
Titulo del Equilibrio entre la innovacion y el gasto publico sanitario. El caso
documento particular de los medicamentos biosimilares.
Autores Alfonso Noguera Pefia, Carlos del Castillo Rodriguez
Palabras Derecho farmacéutico, marco regulatorio, medicamentos biolégicos,
claves patentes, Sistema Nacional de Salud.
Direccion ~ ALFONSO NOGUERA PENA, C. del C. R. Equilibrio entre la
URL innovacion y el gasto publico sanitario. El caso particular de los

medicamentos biosimilares. Revista Derecho del Estado, [s. I.], 2021.

Disponible en: https://research-ebsco-

com.bibliotecavirtual.unad.edu.co/linkprocessor/plink?id=59a5c5ef-

4207-3ech-abcl-c4f45e7d279b

Descripcion del documento

Este articulo describe basicamente la comercializacion y el desarrollo de los
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medicamentos biosimilares, donde se introduce competencia en el mercado farmacéutico
fomentando la innovacion en el sector sanitario. Dado que los medicamentos biosimilares
se distribuyen a un precio mas exequible en relacion a los medicamentos biologicos

originales, estos facilitan el acceso a los tratamientos de los pacientes, contribuyendo a la

sostenibilidad de los sistemas sanitarios publicos.

Contenido

El contenido de este articulo esta constituido bajo una introduccion que nos expresa que
la industria farmaceéutica es el fomento de los medicamentos biosimilares. En el
desarrollo de este documento se establece su puesta en el mercado, la comercializacion
de los medicamentos biosimilares con respecto a los medicamentos de referencia se
genera en formas farmacéuticas innovadoras, lo cual se traduce en beneficios para
determinados grupos de pacientes, facilitando la administracion de los tratamientos
farmacol6gicos y mejorando la adherencia terapéutica. En conclusién, los medicamentos
biosimilares facilitan la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud en relacion a los

sistemas sanitarios publicos lo que genera un elevado interés social.

Metodologia

El estudio de este articulo utiliza una metodologia cuantitativa por que utiliza el método
de recoleccion de datos numéricos para analizar la incidencia en el mercado de los
medicamentos biosimilares. También utiliza la investigacion de mercado e innovacion
donde se estudia la preferencia del consumidor y el comportamiento del mercado en
cuanto a demanda y oferta de los medicamentos genéricos comparados con los

biosimilares segun la innovacién y evaluacion de los mismos.

Conclusiones
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Se establecieron las diferencias entre los medicamentos biosimilares de otros
medicamentos semejantes recogidos por el ordenamiento de datos mediante un analisis
de dos aspectos esenciales sobre estos medicamentos: la innovacion y sus beneficios para
el Sistema Nacional de Salud.

Con respecto a los medicamentos bioldgicos y los medicamentos biosimilares perpetien
la innovacion en el sector farmacéutico. Los biosimilares en el mercado producen un
incremento con respecto a la competencia lo que genera una disminucién considerable de
los precios a los que se comercializan tanto los medicamentos bioldgicos de referencia
como los medicamentos biosimilares.

Los medicamentos biosimilares facilitan la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud

en relacion a los sistemas sanitarios publicos lo que genera un elevado interés social.

Referencias bibliogréaficas

1. AitKen, M. Delivering on the Potential of Biosimilar Medicines [online]. 2016 [fecha
de consulta 15 de abril de 2019], 4. Disponible en:

https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2016/03/ims-Institute-

Biosimilar-Report-March-2016-final.pdf.

2. Alfonso Galan, M. T. Comentarios al documento de la ema “Monitorizacion de
la se-guridad de los medicamentos para los pacientes”, Actualidad del derecho sanitario,
2017, vol. 248, 561-566.

3. Asociacion espafiolade HematoloGiay Hemoterapia.Biosimilares: seguridad, eficacia 'y
farmacoeconomia, Madrid, Grupo Accién Médica, Madrid, 2014.

4. Belsey, m. j. Harris, I. m. das, r. r. etal. Biosimilars: initial excitement gives way

toreality, Nature Reviews Drug Discovery, 2006, vol. 5, n.° 7, 535, doi
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10.1038/nrd2093.

5. BernHardt, C. Medicamentos biosimilares: ‘Hotspots’, en Actualidad Juridica

Aranzadi, 2015, vol. 914.

Fuente: Autoria propia

Tabla 7.

Andlisis de la utilizacién de medicamentos biosimilares

Acceso al documento SciELO

Titulo del documento Andlisis de la utilizacion de medicamentos biosimilares

Autores Silvia Cornejo

Palabras claves Medicamentos biosimilares- farmacos biol6gicos- Salud

Publica — Sistema Sanitario.

Direccion URL https://scielo.isciii.es/scielo.php?pid=S1699-

714X2020000100022&script=sci_arttext

Descripcion del documento

En el documento encontramos la descripcion de varios medicamentos Biosimilares
aspectos tales como su uso, el area de la salud en que son usados y el porcentaje de
uso que se les da en las diferentes areas de los hospitales, de igual forma en el
documento se puede observar que el area de la salud en donde maés se evidencia el uso
de medicamentos biosimilares es en el area de endocrinologia, oncologia,

hematologia y medicina interna.
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Ademas, se observan notables diferencias entre los centros y los farmacos dando

como resultado un mejor uso en los medicamentos biosimilares

Contenido

El documento esta estructurado de la siguiente manera:

- Titulo

- A quien va dirigido en este caso al sefior director

- Introduccidén. Una pequefia introduccion que abarca la eficiencia de los
medicamentos biosimilares en comparacién con los farmacos Bioldgicos

- El desarrollo el cual encontramos un poco de marco tedrico acompafado de
una férmula matematica la cual se usa para establecer el uso de los
medicamentos biosimilares, seguido de una tabla grafica en la cual
encontramos los porcentajes de uso de los diferentes medicamentos.

- Conclusién en la cual habla sobre la aprobacién de mas medicamentos
biosimilares

- Bibliografias.

Metodologia

La metodologia que se utilizé fue una metodologia de investigacion en la cual se
buscé en diferentes hospitales el uso de los medicamentos biosimilares y el porcentaje
en que se usaban haciendo una operacion matematica la cual fue fundamental para
describir los diferentes porcentajes de uso de los diferentes medicamentos

biosimilares en las diferentes areas de un hospital

Conclusiones
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Ante la aprobacion de un mayor nimero de farmacos biosimilares, la Comisiones de
Farmacia deberan tomar las decisiones necesarias para que, basandose en la evidencia
disponible y en las recomendaciones de la Consejeria de Salud, se garantice el uso

eficiente de los farmacos bioldgicos.

Referencias bibliogréaficas

2. Abad Gernandez MA, Andreu JL, Caracuel Ruiz MA, et al. Documento de
posicionamiento de la Sociedad Espafiola de Reumatologia sobre farmacos

biosimilares. Reumatol Clin. 2015;11(5):267-332.

Jose Precedo. Pfizer admite que despidi6 a 30 directivos por pagos irregulares a
médicos esparioles. Eldiario.es. 10 Abril 2016. Disponible

en: https://www.eldiario.es/sociedad/irrequlares-medicos-precipitaron-Pfizer-

Espana 0 503250501.html.

Javier Leo. Pfizer Espafia despide a 30 de sus directivos. Redaccion médica. 19

Noviembre 2015. Disponible en: https://www.redaccionmedica.com/noticia/pfizer-

espana-despide-a-una-treintena-de-directivos-90518.

Conselleria de Sanidad Universal y Salud publica. Informe de la direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios soble la utilizacion de biosimilares en los
hospitales de gestion directa de la Comunitat Valenciana durante el primer semestre
del afio 2018. Valencia: Conselleria de Sanidad Universal y Salud pablica; 2018.

20180827. Informe sobre la utilizacion de biosimilares

Fuente: Autoria propia

Tabla 8.
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Medicamentos biosimilares: Una Oportunidad para el sistema nacional de

salud
Acceso al Google Académico
documento
Titulo del Medicamentos biosimilares: Una Oportunidad para el sistema nacional de
documento salud
Autores Joaquin Rodrigo
Palabras Curar — Tratar — Medicina — Enfermedad — Sustancia — Medicamentos.
claves
Direccion URL https://www.funcas.es/wp-

content/uploads/Migracion/Articulos/FUNCAS_PEE/160art20.pdf

Descripcion del documento

En el documento encontramos primeramente la explicacion de los medicamentos biosimilares
y los medicamentos biolégicos, encontramos lago de teoria del inicio de la evolucion de los
medicamentos a lo largo de la historia y grandes hallazgos demasiados importantes para el ser
humano asi mismo miramos los aspectos econémicos relacionados con estos medicamentos ya
que son ampliamente financiados con fondos publicos ya que gracias a estos medicamentos las
personas pueden tener acceso a ellos y asi en compaiiia de los médicos tratar enfermedades

graves.

Contenido

- Encontramos la introduccion
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- Explicacion de los medicamentos biosimilares y biologicos

- Una grafica en donde se muestra la comparacion estructural entre los farmacos de
sintesis quimica y bildgica.

- Explicacion de la diferencia entre los medicamentos biosimilares y los medicamentos
genericos

- Segunda grafica sobre los medicamentos originales y la perdida de exclusividad en el
mercado

- Tercera grafica sobre genéricos versus biosimilares

- Cuarta grafica sobre los procesos en marcha de los biosimilares

- Quinta gréfica sobre la evolucién del mercado por paises

- Aspectos econdmicos en donde habla un poco sobre la financiacién de estos
medicamentos

- Encontramos las barreras de acceso que es en donde nos explican algunos problemas
que tienen las personas para poder acceder a estos medicamentos

- Conclusiones

- Referencias bibliograficas

Metodologia

Es una metodologia de investigacion en la cual se presentan graficas sobre el estudio que se
ahecho sobre los medicamentos biosimilares y los genéricos con varios puntos de estudio
importantes que rodean al tema de los medicamentos biosimilares y los genéricos para que de

esta manera podamos comprender de la mejor manera posible el tema

Conclusiones
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- Los medicamentos biosimilares son, en esencia, una herramienta muy valiosa que, bien
empleada, puede permitir al SNS ser més eficiente. La competencia en el segmento de
los medicamentos biol6gicos incrementa la eficiencia y ayuda a la sostenibilidad
presente y futura del SNS

- Adecuar la normativa espafiola para permitir una politica de precios que fomente la
creacion de un mercado competitivo y sostenible

- Formar e informar a los profesionales sanitarios y a los pacientes sobre la evidencia
cientifica de los biosimilares, incluyendo toda la experiencia en la practica clinica real

existente.

Referencias bibliogréaficas

BioSim - Asociacion Esparfiola de Biosimilares (2017). Guia de Medicamentos Biosimilares
para Médicos. BioSim. Disponible en: https://www. biosim.es/documentos/Guia-de-

Medicamentos-Biosimilares-paraMedicos.pdf

Declerck, P. J. (2016). Biologicals and biosimilars: a review of the science and its

implications. GaBI Journal, 1(1), pp. 13-16.

Agencia Europea de Medicamentos y Comision Europea (2017). Los biosimilares en la Union

Europea. Guia informativa para profesionales sanitarios. Agencia Europea de Medicamentos.

Directiva 2001/83/EC, Anexo 1, Parte I, Seccion 3.2.1.1(b) (https://
ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-1/

dir_2001_83 cons2009/2001 83 cons2009_es.pdf

Rovira, J. (2015). Precios de los medicamentos: cdmo se establecen y cuales son sus sistemas

de control. Salud colect, 11(1), Lanus mar.
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Marco Metodoldgico
Resultados
a) Descripcidn del tipo de estudio y alcance
Descripcion del Proyecto

Este proyecto se centra en el analisis documental sobre propuestas de farmacovigilancia
que emplean inteligencia artificial (I1A) en Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS)
de baja complejidad en la ciudad de Neiva. El objetivo central se enfoca en estudiar cdmo estas
propuestas podrian ayudar a reducir los eventos adversos asociados al uso de medicamentos
bioldgicos y biosimilares, promoviendo la seguridad del paciente y la efectividad de los

tratamientos.

Tipo de Estudio
El estudio es de tipo descriptivo y correlacional, basado en la revision de literatura y
analisis documental. Se caracterizaran los eventos adversos reportados en estudios previos, y se

exploraré la relacion entre el uso de IA en farmacovigilancia y la reduccion de estos eventos.

Alcance

La investigacion se enfoca en IPS de baja complejidad que administran medicamentos
bioldgicos y biosimilares, con especial atencion a pacientes de alto riesgo y personas con
enfermedades cronicas. Este analisis busca establecer fundamentos tedricos para futuras

investigaciones en farmacovigilancia asistida por 1A.

b) Disefio del estudio

51



52

Este es un estudio no experimental de tipo transversal y observacional. La investigacion
consistira en la recopilacion, analisis y sintesis de informacion disponible en la literatura

cientifica sobre el tema, sin intervencion directa en contextos reales.

Esquema Temporal
La investigacion tendra una duracion de 20 dias, durante los cuales se llevaran a cabo:
Revision de literatura sobre el tema.
Anaélisis y evaluacién documental de las propuestas existentes.

Redaccion de recomendaciones basadas en los hallazgos.

c) Eleccion, delimitacion y descripcion de la poblacién/muestra/unidad de analisis

Poblacion:

Incluye estudios, articulos y reportes relacionados con pacientes y personal de salud en

IPS de baja complejidad en Neiva, enfocados en medicamentos bioldgicos y biosimilares.

Muestra:
Se seleccionara una muestra representativa de:
Propuestas de farmacovigilancia basadas en 1A documentadas en la literatura.

Datos de estudios previos sobre pacientes mayores de 60 afios con enfermedades cronicas

como hipertensién y diabetes.

Experiencias y percepciones de personal médico documentadas en articulos y reportes.

52



53

Unidad de Analisis:
Se analizaran:
Eventos adversos reportados en estudios relacionados con medicamentos bioldgicos y
biosimilares.
Practicas documentadas de farmacovigilancia en IPS de baja complejidad.
Percepciones del personal médico sobre el uso de 1A en farmacovigilancia, basadas en

encuestas y entrevistas publicadas.

d) ldentificacion de técnicas de recoleccion de datos
Los datos seran analizados mediante técnicas cualitativas y cuantitativas:
Andlisis Descriptivo:
Para caracterizar los eventos adversos y su prevalencia en estudios seleccionados.
Analisis de Contenido:
Para identificar actitudes, barreras y percepciones del personal médico frente al uso de
IA, a partir de literatura revisada.
Revision de Modelos Predictivos:
Basada en literatura cientifica que demuestre la eficacia de 1A para anticipar eventos

adversos.

e) Aplicacion Metodoldgica
Paso 1: Revision y Diagnostico Inicial
Identificacion y seleccion de fuentes documentales relevantes sobre farmacovigilancia

asistida por IA.
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Paso 2: Andlisis de Propuestas Documentales
Estudio de las propuestas existentes, incluyendo métodos, resultados y desafios documentados.
Paso 3: Evaluacion de Impacto Teorico
Analisis del impacto potencial de las propuestas en términos de seguridad del paciente y eficacia
del sistema de salud.
Paso 4: Sintesis y Redaccion de Conclusiones
Elaboracion de un informe final que compile los hallazgos, discuta las limitaciones y sugiera

lineas de investigacion futura.
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Resultados y Analisis de Resultados
En este apartado del proyecto se presentan la descripcién y el analisis de los resultados
obtenidos durante la revision tematica acerca del tema que hemos decidido investigar sobre la
propuesta de implementar un sistema de farmacovigilancia a partir de la 1A en IPS de baja

complejidad desarrollados a partir de la busqueda y el andlisis de los documentos.

Descripcion de los resultados

Esta descripcion se desarrolla con el fin de comparar los documentos encontrados en las
investigaciones, recolectados en bases de datos del INVIMA y otros, colecciones, libros, etc. En
este proceso encontramos 10 articulos que a continuacion se describen teniendo en cuenta una
matriz que contiene titulo de la publicacién, autor, afio, lugar de publicacion, objetivo, idioma,
metodologia, resultados, conclusiones y también nos permitié saber de qué manera aportaria a

nuestro proyecto.

Imagen 1, 2 y 3. Sintesis de estudios de acuerdo a los aportes de cada compariero
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Fuente: Autoria propia

Tabla 9.

Impacto de los medicamentos Bioldgicos Andlisis de la investigacion

Aspecto Detalles Ejemplo / Referencias

Beneficios terapéuticos Uso efectivo en el tratamiento  Fabricio Gonzélez-Andrade
de enfermedades graves como (2017).
el cancer y enfermedades

crénicas no transmisibles.
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Avances tecnoldgicos

Innovaciones en

biotecnologia médica, con

Medicamentos biologicos

globales benefician a mas de

350 millones de personas.

opciones terapéuticas y

soluciones biotecnologicas.

Tendencias emergentes Prediccion de mayor Fabricio Gonzélez-Andrade

integracion de medicamentos  (2017).
bioldgicos en el futuro de la

medicina personalizada.

Este analisis muestra que los medicamentos bioldgicos han revolucionado con
respecto altratamiento de enfermedades graves como lo son el cancer y las enfermedades
cronicas. Este impacto aumenta mediante el uso de avances biotecnolégicos. Por ejemplo,
estudios hechos por Fabricio Gonzélez-Andrade (2017) destacan como estos
medicamentos benefician a mas de 350 millones de personas en todo el mundo,

consolidandose como herramientas esenciales en la medicina moderna.

Tabla 10.

Regulacion y Sostenibilidad de los Medicamentos Biosimilares

Aspecto Detalles Ejemplo / Referencias
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Los hiosimilares tienen
precios mas bajos,

aumentando la accesibilidad y Noguera Pefia y Del Castillo

Acceso y equidad

sostenibilidad de los sistemas (2021).

sanitarios.

Dudas sobre la

intercambiabilidad con

Medicamentos biosimilares
. . medicamentos originales;
Desafios regulatorios en Colombia (2018).

confusion con genéricos.

. ~Laintegracion de biosimilares Farmacovigilancia INS
Promocion de la competencia

fomenta la innovacion en el (2022).

mercado farmacéutico y

mejora la calidad del servicio.

Un dato para destacar es una investigacion que se hizo en 2020: "Eficacia y
seguridad debiosimilares: una revision sistematica" (The Lancet, 2020) concluyé que los
biosimilares tienen equivalencia terapéutica en un 95% de los casos evaluados, lo que

refuerza su seguridad como alternativa.

Tabla 11.

Farmacovigilancia en Productos Bioldgicos
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Aspecto Detalles Ejemplo / Referencias

Formacion en

farmacovigilancia para

Farmacovigilancia INS
o . garantizar calidad y seguridad
Capacitacion profesional (2022).

de medicamentos bioldgicos.

Control de eventos adversos .
Uso de sueros antiofidicos en
mediante programas ]
Reduccion de riesgos Colombia.
estructurados de seguimiento.

Integracion de
farmacovigilancia con
disciplinas sociales para
Rol del analisis critico _ Rodriguez Cadena (2022).
mayor impacto en la salud

publica.

La farmacovigilancia es un componente esencial para garantizar la seguridad y
calidad en el uso de medicamentos bioldgicos. Es asi como mediante la capacitacion
profesional y la estandarizacion de sistemas de reporte, se pueden mitigar riesgos asociados
con eventos adversos.En regiones como Latinoameérica, la falta de uniformidad y personal

capacitado siguen siendo barreras.

Tabla 12.

Distribucion por Universidades y Centros de Investigacion
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Universidad / Centro

Publicaciones

Temas Principales

Universidad Militar

(Colombia)

Regulacion de medicamentos

biosimilares.

Equidad, regulacion y

sostenibilidad de sistemas.

Universidad Nacional

(Colombia)

Perspectivas sobre
farmacovigilancia en

Latinoamérica.

Capacitacion, uniformidad y

retos regionales.

Universidad de La Salle

(México)

Farmacoepidemiologia y

avances.

Herramientas de analisis

clinico y estadistico.

Instituto Nacional de Salud

(INS, Per0)

Farmacovigilancia y
manufactura de productos

biologicos.

Seguridad, reduccion de
riesgos en el uso de

medicamentos.

SciELO (Red Internacional)

Uso informado de

biosimilares en Colombia.

Acceso informado, educacion

para la poblacion.

El liderazgo en la investigacion sobre medicamentos biol6gicos y biosimilares recae

en universidades y centros especializados, como la Universidad Nacional de Colombia, la

Universidad de La Salle (México) y el Instituto Nacional de Salud (Pert). Estos actores

desempefian un punto importante en el desarrollo de estrategias regulatorias y en la

generacion deevidencia que soporte la implementacion de politicas publicas en el ambito de

la salud.

Tabla 13.
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Pais o Ciudad de Publicacion

Pais Numero de estudios
Colombia 2
Espafa 5
Peru 1
Ecuador 1
Honduras 1

Fuente: Autoria propia

Este analisis nos muestra como resultado una distribucién geografica interesante entre
paises. Se evidencian diversidad de enfoques y contextos en cuanto a los temas de
farmacovigilancia y la 1A en el sector de la salud.

Primero, Colombia con 2 articulos evidencia el interés local en temas de
farmacovigilancia, sobre todo en IPS de baja complejidad que es el enfoque del actual proyecto.
Las publicaciones del contexto propio ayudan a entender la realidad y los requerimientos
detallados con los que cuenta el pais para identificar posibles falencias.

Luego, Espafia con la mayoria de los articulos (5) es un referente en la investigacion de
sistemas avanzados de farmacovigilancia y el uso de tecnologias como la inteligencia artificial
en el sector de la salud. Esto muestra un amplio ecosistema educativo con aportes muy
significativos dentro del &mbito académico y practico

Finalmente, Peru, Ecuador y Honduras con 1 articulo cada uno. Las investigaciones

ayudan a incorporar perspectivas de paises de la region latinoamericana a pesar de ser de menor
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proporcidn. Cada articulo afiade valor al proceso investigativo hablando de temas como eventos

adversos y estrategias de implementacion en contextos similares al colombiano.

Tabla 14.

Afo de Publicacién

Articulo Afo de publicacion

Estrategia de farmacovigilancia disefiada 2024
para la clinica Santa Clara de Asis en el

primer trimestre del 2024

Disefio e Implementacién de Soluciones 2023
Tecnoldgicas para la Mejora de Procesos
en el

Area De Farmacovigilancia en MSD

Farmacovigilancia del centro nacional de 2022
productos bioldgicos del instituto nacional de

salud.

Equilibrio entre la innovacion y el gasto 2021
publico sanitario. El caso particular de los

medicamentos biosimilares.

Guia de medicamentos biosimilares para 2020
médicos

Analisis de la utilizacion de medicamentos
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biosimilares

Medicamentos biosimilares una oportunidad 2019

para el sistema nacional de salud

Medicamentos biosimilares en Colombia: una 2018

revision desde el consumo informado

Medicamentos bioldgicos: presente y 2017

futuro de la terapéutica.

Evaluacion Social De La 2015
Regulacion De Los Medicamentos

Biosimilares En Colombia

Fuente: Autoria propia

El anélisis de los afios de publicacién muestra una evolucion en las prioridades de
investigacion en farmacovigilancia y medicamentos biosimilares a lo largo del tiempo.
En los primeros afios, como en 2015y 2017, los estudios estaban centrados en la regulacion y el
futuro de los medicamentos biosimilares, centrando su impacto en la terapéutica y el sistema de
salud. A medida que avanzamos hacia 2018 y 2019, la atencion se dirige hacia el consumo
informado y las oportunidades que estos medicamentos ofrecen al sistema nacional de salud,
marcando un interés en su integracion efectiva.

Entre 2020 y 2022, los trabajos amplian su enfoque hacia guias préacticas para los
médicos y el analisis del uso de medicamentos biosimilares. Este periodo da la evidencia de un

puente entre la conceptualizacion y la implementacion practica de estos medicamentos en el
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sector salud.

A partir de 2023 y en 2024, se observa un giro significativo en la orientacion de las
investigaciones. Los estudios mas recientes exploran estrategias tecnoldgicas, como la
inteligencia artificial, para optimizar los procesos de farmacovigilancia. Todo esto muestra un
avance hacia la busqueda de soluciones innovadoras que permitan mejorar la seguridad y la

efectividad en el uso de medicamentos biologicos y biosimilares.
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Conclusiones

La implementacion de una propuesta de un sistema de farmacovigilancia basado en
inteligencia artificial (1A) en IPS de baja complejidad aporta a la comunidad de la IPS de baja
complejidad ubicada en la ciudad de Neiva, en Huila nos da como resultado una oportunidad
para optimizar la deteccion y prevencion de eventos adversos relacionados con medicamentos
bioldgicos y biosimilares. Esta tecnologia permite procesar grandes volimenes de datos,
facilitando la identificacion temprana de patrones de riesgo. Como destaca Chen et al. (2021), la
IA puede revolucionar la farmacovigilancia al proporcionar analisis predictivos mas precisos, 1o

que mejora la seguridad del paciente y la eficiencia operativa en instituciones de salud.

Por otro lado, la correcta trazabilidad de los biosimilares es esencial para garantizar un
seguimiento efectivo de los tratamientos y responder rapidamente ante posibles incidentes.
Implementar sistemas de trazabilidad robustos, como sugiere Biosim (2020), asegura que cada
medicamento pueda ser rastreado desde su produccion hasta su administracion. Esto a la vez que
incrementa la confianza en los biosimilares, fortalece la capacidad de respuesta del sistema de
salud frente a posibles reacciones adversas, especialmente en pacientes de alto riesgo como

aquellos con comorbilidades.

Finalmente, la formacion continua del personal de salud es un factor clave para el éxito
de este sistema. La falta de conocimiento sobre la administracion y seguimiento de
medicamentos bioldgicos puede llevar a errores criticos. En conjunto, estos esfuerzos por brindar
la mejor atencion al paciente ofrecen soluciones seguras y colabora con la sostenibilidad y

credibilidad del sistema sanitario. La investigacion fue muy importante porque nos permitié
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conocer a fondo un poco mas acerca del mundo de la IA 'y como esta se puede convertir en una
herramienta muy poderosa tanto para el personal médico como para los pacientes ya que el

beneficio se da por parte y parte.
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