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Resumen

La farmacovigilancia en medicamentos bioldgicos y biosimilares se ha convertido en un aspecto
esencial para garantizar la seguridad del paciente y la efectividad terapéutica, especialmente en
América Latina, donde existen desafios normativos y tecnologicos. La farmacovigilancia se
encarga de la deteccion, evaluacion, entendimiento y prevencion de eventos adversos o cualquier
otro problema relacionado con medicamentos. Los farmacéuticos, por su formacién
especializada, cumplen un rol estratégico en el uso racional de medicamentos, y su participacion
activa en los programas de farmacovigilancia permite detectar errores, corregirlos y prevenir
riesgos futuros. La incorporacion de la inteligencia artificial (IA) en los procesos de
farmacovigilancia ofrece oportunidades significativas, como la deteccion temprana de eventos
adversos, la mejora de la trazabilidad y la toma de decisiones basada en datos. Sin embargo, su
implementacion en Latinoamérica enfrenta barreras como la falta de infraestructura tecnoldgica,
la resistencia al cambio y la ausencia de marcos regulatorios claros. A través de la promocion de
la salud y el fortalecimiento de estrategias de educacién para profesionales y pacientes, es
posible incrementar la confianza en los medicamentos bioldgicos y biosimilares, optimizando asi
su uso. La revision tematica analiz6 15 estudios entre 2015 y 2025, enfocandose en los
beneficios, desafios y estrategias de implementacion de la 1A en farmacovigilancia. La mayoria
de los estudios destacan el potencial de la IA para fortalecer la farmacovigilancia, aunque
subrayan la necesidad de normas éticas y capacitaciones para su correcta integracion, es
necesario superar barreras estructurales, garantizar un marco ético robusto y promover la

educacion digital en los profesionales de salud.

Palabras claves: Farmacovigilancia, medicamentos bioldgicos, medicamentos

biosimilares, inteligencia artificial, promocién de la salud, uso racional de medicamentos.



Abstract

Pharmacovigilance for biological and biosimilar medicines has become an essential aspect to
ensure patient safety and therapeutic effectiveness, especially in Latin America, where regulatory
and technological challenges persist. Pharmacovigilance focuses on the detection, evaluation,
understanding, and prevention of adverse events or any other problems related to medications.
Pharmacists, due to their specialized training, play a strategic role in the rational use of
medicines, and their active participation in pharmacovigilance programs allows the detection of
errors, their correction, and the prevention of future risks. The incorporation of artificial
intelligence (Al) into pharmacovigilance processes offers significant opportunities, such as the
early detection of adverse events, improved traceability, and data-driven decision-making.
However, its implementation in Latin America faces barriers such as the lack of technological
infrastructure, resistance to change, and the absence of clear regulatory frameworks. Through
health promotion initiatives and the strengthening of educational strategies for both professionals
and patients, it is possible to increase trust in biological and biosimilar medicines, thereby
optimizing their use. The thematic review analyzed 15 studies published between 2015 and 2025,
focusing on the benefits, challenges, and strategies for implementing Al in pharmacovigilance.
Most of the studies highlight the potential of Al to strengthen pharmacovigilance systems, while
emphasizing the need for ethical standards and training to ensure its proper integration. It is
essential to overcome structural barriers, establish a strong ethical framework, and promote

digital education among healthcare professionals.

Keywords: Pharmacovigilance, biological medicines, biosimilar medicines, artificial

intelligence, health promotion, rational use of medicines.
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Introduccion

En los ultimos afios, la farmacovigilancia ha adquirido un papel fundamental en la
garantia de la seguridad de los medicamentos, especialmente en el caso de los bioldgicos y
biosimilares. Estos medicamentos, debido a su complejidad estructural, requieren una
supervision constante que permita detectar eventos adversos y garantizar su eficacia. Adicional
ante los avances tecnoldgicos una de las herramientas emergentes méas destacadas ha sido la
inteligencia artificial (1A) la cual es capaz de procesar grandes volimenes de datos clinicos,
detectar patrones y apoyar la toma de decisiones. Su implementacion en farmacovigilancia esta
en exploracion, sin embargo, entre sus resultados mas destacados se identifica que permite

mejorar la trazabilidad de los medicamentos y anticipar riesgos de seguridad en los pacientes.

En América Latina, la incorporacion de estas tecnologias enfrenta obstaculos importantes,
ya sea la falta de normativas claras, limitaciones en infraestructura digital o en incluso la
resistencia al cambio por parte del personal sanitario. Ante ello es necesario implementar una
revision tematica que permita conocer el estado actual del uso de la IA en farmacovigilancia en
América Latina, identificar sus beneficios, desafios y oportunidades de mejora, mediante la
siguiente pregunta de investigacion ¢Cuéales son los beneficios y desafios de implementar
inteligencia artificial en la farmacovigilancia de medicamentos biol6gicos y biosimilares en

América Latina?

Por ello, este estudio tiene como proposito investigar los beneficios y desafios asociados
a la implementacion de inteligencia artificial en la farmacovigilancia y promocion de la salud
relacionados con medicamentos bioldgicos y biosimilares en América Latina. En particular, se

busca analizar su impacto en la identificacion de eventos adversos, evaluar las barreras



tecnoldgicas y normativas existentes, y proponer estrategias que mejoren la trazabilidad y el uso

seguro de estos farmacos, basdndose en una revision bibliografica de estudios recientes.

La investigacion se desarroll6 mediante una revision temaética cualitativa, apoyada en la
busqueda y andlisis de alrededor de quince fuentes cientificas, normativas y técnicas relevantes
publicadas entre 2015 y 2025, centradas en el contexto de América Latina. A partir de dicha
revision, se sintetizé la informacién mas relevante para identificar tendencias y puntos de
convergencia entre las fuentes consultadas y se presentan los resultados mediante una matriz

bibliogréfica en la cual se organiza y sistematiza la informacion recolectada.



Marco de Referencia

Planteamiento del Problema

La farmacovigilancia de medicamentos bioldgicos y biosimilares representa un reto cada
vez mayor en Latinoamérica debido a la complejidad estructural de estos productos y la
exigencia de un monitoreo riguroso a lo largo de todo su ciclo de vida. La promocidn de la salud
juega un rol crucial al educar a los profesionales de la salud y a los pacientes sobre la seguridad y
uso adecuado de los farmacos bioldgicos y biosimilares. No obstante, la ausencia de informacion
precisa y de estrategias de comunicacion eficaces puede provocar desconfianza en la utilizacion
de estos productos y restringir su implementacion en los sistemas sanitarios publicos y privados

de la zona.

En afios recientes, la inteligencia artificial se ha presentado como un instrumento
revolucionario para mejorar la farmacovigilancia y fomentar la salud. A través del estudio de
grandes cantidades de informacion, la Inteligencia Artificial permite la deteccion temprana de
sucesos adversos, incrementa la rastreabilidad de los farmacos y mejora los procedimientos de
seguimiento. Ademas, su implementacién posibilita los procesos de decisiones fundamentada en

pruebas y potenciar la eficacia de los métodos normativos.

La aplicacion de la Inteligencia Artificial en la farmacovigilancia de medicamentos
bioldgicos y biosimilares en Latinoamérica se topa con obstaculos como la ausencia de
normativas claras, la carencia de infraestructura tecnoldgica y la resistencia al cambio de los
expertos en salud. Asi pues, es crucial elaborar estrategias que fomenten su adopcién y aseguren

su efectiva incorporacion en los sistemas de salud de la region.
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En este escenario, la promocion de la salud tiene un rol crucial, pues facilita la educacion
tanto de profesionales de la salud como de los pacientes sobre la seguridad y el uso correcto de
los bioldgicos y biosimilares. No obstante, la falta de datos exactos y tacticas de comunicacion
efectivas puede provocar desconfianza y limitar la aplicacion de estos farmacos en los sistemas

de salud publica y privada de la region (Gonzélez et al., 2021).

Dada la relevancia de la farmacovigilancia en la seguridad de los pacientes y el potencial
de la 1A para optimizar estos procesos, es necesario desarrollar estrategias que fomenten su
adopcion y aseguren su integracion efectiva en los sistemas de salud de América Latina. Este
estudio busca examinar los métodos de farmacovigilancia y promocion de la salud basadas en 1A
para la monitorizacion de medicamentos biolégicos y biosimilares en la region, identificando los
beneficios, desafios y oportunidades que ofrece esta tecnologia para regenerar la seguridad y

eficacia de estos tratamientos.

A pesar de los avances tecnologicos y la creciente adquirida de la inteligencia artificial en
diversas areas de la salud, su implementacion en la farmacovigilancia de medicamentos
bioldgicos y biosimilares en América Latina ain enfrenta diversos desafios. Segun estudios
recientes (Fernandez & Ldpez, 2023; Martinez et al., 2022), la carencia de infraestructura y la
escasez de normativas dificultan la integracion de estas tecnologias en los sistemas de salud de la
region. Ademas, la percepcién y confianza de los pacientes en los biosimilares continGan siendo
factores criticos que influyen en su aceptacion y uso (Rodriguez & Mufioz, 2021). En este
contexto, resulta fundamental desarrollar estrategias que no solo aborden los aspectos
regulatorios y tecnoldgicos, sino que también incluyan campafas de promocion de la salud para
concientizar tanto a los profesionales sanitarios como a la poblacion sobre los beneficios y

seguridad de estos medicamentos.



Pregunta de Investigacion
¢ Cudles son los beneficios y desafios de implementar inteligencia artificial en la

farmacovigilancia de medicamentos biologicos y biosimilares en América Latina?

11
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Justificacion

Los avances tecnoldgicos, asi como la finalizacion de patentes han facilitado en gran
medida el desarrollo de farmacos biol6gicos y biosimilares, los cuales han experimentado un
crecimiento notable en su produccion en afios recientes, este, es un tema de gran relevancia en la
aplicacion de tratamientos médicos, teniendo injerencia directa en las politicas de salud publica,
debido a la necesidad de garantizar la seguridad, eficacia e intercambiabilidad de estos farmacos
(Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2021). Asi que, para que puedan ser considerados
como una alternativa terapéutica eficaz para varias enfermedades, teniendo en cuenta su
complejidad estructural y el peligro de inmunogenicidad requieren una supervision rigurosa para
asegurar su seguridad y efectividad, en especial tratandose de los farmacos biosimilares que son

parecidos en sus versiones a los farmacos bioldgicos. [EMA], 2022).

La inteligencia artificial se ha presentado como un instrumento primordial para mejorar la
farmacovigilancia y fomentar la salud. A través del estudio de grandes cantidades de
informacion, la Inteligencia Artificial permite la deteccién temprana de sucesos adversos,
incrementa la rastreabilidad de los farmacos y mejora los procedimientos de seguimiento.
Ademas, su implementacion posibilita la toma de decisiones fundamentada en pruebas. De la
misma manera la Inteligencia Artificial como herramienta de las estrategias de farmacovigilancia
tiene un rol muy importante, ya que se puede proporcionar informacion clave para el desarrollo
de estrategias, las cuales fortalecen de manera directa e indirecta el monitoreo de los
medicamentos biologicos y biosimilares, con el fin de promover el uso seguro y efectivo.

(Fernandez & Lopez, 2023).
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En América Latina, donde los sistemas de salud aun enfrentan desafios en la
implementacidn de estrategias tecnoldgicas avanzadas, el uso de IA puede representar un cambio

significativo en la monitorizacién y control de estos medicamentos. (Martinez et al., 2022).

Este documento se presenta como un estudio relevante para inspeccionar la situacion
actual de la farmacovigilancia en Latinoamérica, ya que busca realizar una revision bibliografica
que permite analizar el estado actual de la farmacovigilancia en Latinoamérica, pudiendo
identificar y superar los mayores obstaculos que tienen la introduccién y aplicacion terapéutica
de los medicamentos biologicos y biosimilares en nuestro contexto local, especificamente los
referentes a los obstaculos normativos que presentan dichos medicamentos en Colombia, que a
pesar de que la Inteligencia artificial se establece como indispensable para garantizar la
consolidacién de informacion y el procesamiento de datos, sus aplicaciones como herramientas
en la Farmacovigilancia son escasas, por lo que sefialar su relevancia y contribucion debera se
materia de estudio e investigacion. Adicionalmente se puede explorar como la IA podria
contribuir a mejorar estos procesos, en los sistemas médicos de Latinoamérica y Colombia,
ofreciendo soluciones fundamentadas en pruebas para la parametrizacion de conceptos clinicos
relevantes al momento de ponderar el incremento en la proteccién de los pacientes y mejorar la

eficacia en la administracion de farmacos bioldgicos y biosimilares.
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Objetivos
Objetivo General
Investigar sobre los beneficios y desafios de la aplicacion de inteligencia artificial en la
farmacovigilancia y promocion de la salud de medicamentos bioldgicos y biosimilares en
América Latina, asi como las estrategias que optimizan su uso y seguridad, de acuerdo con la

revision de literatura.

Objetivos Especificos
Analizar el impacto de la inteligencia artificial en la identificacién y prevencion de
eventos adversos asociados a medicamentos biologicos y biosimilares en América Latina, con

base en la revision bibliografica.

Evaluar las principales barreras y desafios en la implementacion de inteligencia artificial

en los sistemas de farmacovigilancia de la region, a partir del analisis de la literatura existente.

Proponer estrategias basadas en IA para mejorar la trazabilidad, seguridad y promocién
del uso adecuado de biolégicos y biosimilares en los sistemas de salud latinoamericano,

fundamentadas en la revision de estudios previos.
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Marco Tedrico

La farmacovigilancia de farmacos bioldgicos y biosimilares constituye un desafio en
aumento en Latinoamérica, debido a la complejidad estructural, el peligro de inmunogenicidad y
la exigencia de un seguimiento estricto de estos productos durante todo su ciclo de vida (Béjar &
Ramirez, 2021). En este escenario, la promocién de la salud se enfoca en instruir tanto a los
profesionales sanitarios como a los pacientes acerca de la seguridad, intercambiabilidad y el uso
correcto de estos farmacos (Vasquez & Pefia, 2023). En afios recientes, la implementacion de la
inteligencia artificial (1A) se ha vuelto un recurso esencial para mejorar la identificacion precoz
de eventos adversos (EA), incrementar la rastreabilidad y simplificar el estudio de grandes
cantidades de informacion producidas en los sistemas de farmacovigilancia (Gonzélez-Pérez &

Téllez, 2023).

La farmacovigilancia de farmacos bioldgicos y biosimilares representa un reto en
aumento en Latinoamérica debido a su intrincada estructura molecular, el peligro de
inmunogenicidad y la exigencia de un seguimiento estricto a lo largo de su ciclo vital. En este
escenario, el fomento de la salud tiene un rol crucial al instruir tanto a expertos en salud como a

pacientes acerca de la seguridad, la intercambiabilidad y el uso correcto de estos medicamentos.

En afos recientes, la inteligencia artificial (1A) ha emergido como un recurso crucial para
potenciar la identificacion precoz de sucesos adversos, mejorar la rastreabilidad y simplificar el
estudio de grandes cantidades de informacion en los sistemas de farmacovigilancia. Esta
tecnologia facilita la valoracion de los peligros vinculados con la utilizacion de farmacos

bioldgicos y biosimilares, contribuyendo a incrementar su seguridad y efectividad.
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La seguridad de estos medicamentos es esencial para valorar y evitar peligros después de
su venta. La farmacovigilancia facilita la recopilacion del registro de un farmaco, desde su
procedencia y fabricacion hasta su distribucion y uso en los pacientes. Con la aparicion de los
biosimilares, esta herramienta se convierte en esencial para asegurar tratamientos bioldgicos

seguros y econdémicos, fomentando su uso apropiado en los sistemas sanitarios de la region.

Farmacovigilancia
La farmacovigilancia es una tarea de salud publica responsable de identificar, valorar, entender y
prevenir efectos secundarios o problemas vinculados al consumo de medicamentos, con el
objetivo de asegurar la seguridad de los pacientes y fomentar el uso seguro de medicamentos
bioldgicos y biosimilares (Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2002, citado en Jiménez-

Pichardo et al., 2020), (Alfonso Noguera Pefia, 2021).

Medicamentos Bioldgicos

Los farmacos bioldgicos son sustancias derivadas de seres vivos o de sus tejidos,
empleadas para prevenir, detectar o curar enfermedades. Estos farmacos se distinguen de los
artificiales debido a la complejidad de sus estructuras y la diversidad intrinseca a los procesos
biotecnoldgicos utilizados en su fabricacion (Bernal Camargo, Gaitan Bohérquez & Ledn

Robayo, 2021).

Inteligencia Artificial

La inteligencia artificial (1A) es un area de la tecnologia que se centra en la creacion de
sistemas capaces de llevar a cabo funciones que usualmente necesitan inteligencia humana, como
la identificacion de patrones, la toma de decisiones y el aprendizaje. En el ambito médico, la

Inteligencia Artificial se ha incorporado en el diagnostico asistido, la creacion de medicamentos,
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la administracion hospitalaria y la formacion en medicina. (Lopez Becerra, Jaramillo Aguilar y

Alvarez Guachichulco, 2024).

Medicamentos Biosimilares

Los farmacos biosimilares son sustancias bioldgicas que exhiben una gran similitud con
un farmaco bioldgico de referencia ya aprobado. Estos son valorados en aspectos de calidad,
eficiencia y seguridad, siguiendo estrictos procedimientos normativos. (Bernal Camargo, Gaitan

Bohdrquez e Leon Robayo, 2021).

Eventos Adversos

Los efectos adversos son reacciones perjudiciales e imprevistas que suceden después de
la administracion de un farmaco y se reconocen a traves de los Informes de Seguridad de Casos
Individuales (ICSR). Estos reportes se gestionan dentro del Sistema de Notificacion de Eventos
Adversos y constituyen un instrumento esencial de la farmacovigilancia para identificar

problemas de seguridad en la utilizacion de farmacos (Ball & Dal Pan, 2022).

Intervencién Humana

La intervencion humana implica la presencia directa de un experto sanitario en la
valoracién y confirmacion de los datos de seguridad recolectados en la farmacovigilancia. Pese a
los progresos en la automatizacion basada en inteligencia artificial, la participacién humana
continda siendo esencial para asegurar la calidad, consistencia y fiabilidad de los datos en los

Informes de Seguridad de Casos Individuales (ICSR) (Ball & Dal Pan, 2022).

Regulacion
La regulacion se refiere al conjunto de reglas y orientaciones que las autoridades de salud

imponen para garantizar la calidad, seguridad y efectividad de los farmacos biologicos y
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biosimilares. Estas regulaciones establecen para la aprobacidn, monitorizacion y posibles
intercambios entre biologicos de referencia y biosimilares, asegurando la salvaguarda de los

pacientes (ESNO, 2022).

Intercambiabilidad

La intercambiabilidad se refiere a la habilidad de un farmaco biosimilar de ser
reemplazado por su equivalente bioldgico sin el peligro de que haya diferencias notables en
términos de seguridad, eficacia o inmunogenicidad. Esta resolucion esta regulada y es del
médico tratante, no es similar al reemplazo automatico que sucede con los farmacos genéricos

(ESNO, 2022)

Biotecnologicos

Los farmacos biotecnoldgicos se derivan de sistemas vivos, donde se ha incorporado
material genético a través de la tecnologia de ADN recombinante. Su fabricacion es muy
complicada y se emplean principalmente para el tratamiento de enfermedades cronicas como la
artritis reumatoide o algunos tipos de cancer. No obstante, su elevado costo supone un reto para
los sistemas sanitarios (Cumplido & Ostos, 2018).

Biosimilitud

La biosimilitud se refiere al nivel de similitud entre un farmaco biosimilar y su
equivalente bioldgico. Este paralelismo necesita ser evidenciado a través de investigaciones
rigurosas que examinen propiedades fisicoquimicas, actividad biologica, eficacia clinica,
mecanismo de accion y perfil de seguridad, incluyendo la inmunogenicidad. A causa de la
complejidad de los biologicos, la prueba de biosimilitud es considerablemente més estricta que

en el caso de los genéricos (Cumplido & Ostos, 2018).
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Genéricos

Los farmacos genéricos son réplicas equivalentes de un fA&rmaco innovador, creados tras
la finalizacién de la patente. Estos deben evidenciar bioequivalencia, lo que significa que su
absorcién y biodisponibilidad son similares a las del producto original. Sin embargo, su proceso
de autorizacion es més fécil que el de los biosimilares, ya que no poseen la misma complejidad

estructural (Cumplido & Ostos, 2018.

Recombinante

El concepto de recombinante hace alusion a los farmacos biolégicos generados mediante
la tecnologia de ADN recombinante, donde se inserta un gen especifico en células anfitrionas
para que estas generen la proteina terapéutica requerida. Esta metodologia es fundamental en la

creacion de farmacos biotecnoldgicos contemporaneos (Cumplido & Ostos, 2018).

Inmunogenicidad

La inmunogenicidad se refiere a la habilidad de un farmaco bioldgico (incluyendo los
biosimilares) de provocar una reaccion inmunolodgica en el individuo. Es vital analizar la
inmunogenicidad en el proceso de aprobacidn de biosimilares, dado que cambios minimos en la
estructura o el procedimiento de fabricacion pueden provocar respuestas inmunolégicas

imprevistas (Cumplido & Ostos, 2018).

Monitorizacion

La supervision implica el monitoreo constante y sistematico del empleo de farmacos
biologicos y biosimilares, con el objetivo de detectar sucesos adversos, evaluar su eficacia y
analizar posibles inconvenientes vinculados a la inmunogenicidad o calidad. Esta tarea es
esencial en la farmacovigilancia y facilita la reconstruccion de la historia de cada farmaco a lo

largo de todo su ciclo de vida (Serra Lopez-Matencio, Morell Baladron & Catafieda, 2017).



Terapia bioldgica
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La terapia bioldgica se basa en el empleo de farmacos biolégicos para modificar procesos

inmunoldgicos o celulares, siendo especialmente significativa en patologias autoinmunes, cancer

y afecciones inflamatorias crénicas. La aparicion de biosimilares ha generado nuevas
posibilidades para incrementar la disponibilidad de estos medicamentos, gracias a su costo mas

bajo (Serra Lopez-Matencio, Morell Baladron & Castafieda, 2017).

Sistema Nacional de Salud

Conjunto ordenado de recursos, instituciones y servicios orientados a asegurar la
asistencia sanitaria de la poblacion, principalmente financiado con recursos pablicos y
administrado por el Estado. En el marco del articulo, el Sistema Nacional de Salud se topa con
retos significativos tanto econémicos como de sostenibilidad, lo que presenta una oportunidad
para la inclusién de farmacos biosimilares como téctica para la optimizacién de recursos

(Rodrigo, 2019).

Politica Sanitaria
Conjunto de resoluciones, tacticas y medidas tomadas por el Estado para regular,
estructurar y orientar el funcionamiento del sistema sanitario, con el objetivo de asegurar un

acceso justo, la excelencia de los servicios y la viabilidad econémica. (Rodrigo,2019).

Accesibilidad a Tratamientos

Habilidad de los pacientes para adquirir de forma oportuna, eficaz y sin obstaculos economicos o

geograficos. (Rodrigo,2019).
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Innovacién Farmacéutica

Procedimiento a través del cual se crean nuevos farmacos, tecnologias o estrategias
terapéuticas que potencian el diagndstico, tratamiento o prevencion de enfermedades. Rodrigo
(2019) indica que, pese a que los biosimilares no constituyen innovaciones revolucionarias, su
creacion demanda tecnologia de vanguardia y constituye una innovacion gradual que favorece la

modernizacion y la sostenibilidad del sistema sanitario.

Patologias Crdnicas

Enfermedades de larga duracion y avance gradual, que demandan tratamientos constantes
y constituyen un peso considerable para los sistemas sanitarios. En el marco del articulo, Rodrigo
(2019) subraya que gran cantidad de las enfermedades que se tratan con farmacos biosimilares
son cronicas, como las afecciones reumaticas, lo que hace particularmente significativo su

funcion en la disminucién de gastos y la optimizacion del acceso.

Medicamentos Esenciales

Se refiere a los productos farmacéuticos requeridos para cubrir las necesidades de salud
prioritarias de la poblacion. Su eleccion se fundamenta en aspectos de pruebas cientificas,
efectividad, seguridad y eficacia en términos de costo-efectividad. Para los biosimilares, su
clasificacion como farmacos indispensables requiere garantizar su disponibilidad, accesibilidad y

coste para asegurar el derecho a la salud (Noguera Pefia & Castillo Rodriguez, 2023).

Derecho a la salud
Es la aceptacion juridica y moral de que cada individuo tiene el derecho a recibir
servicios sanitarios de alta calidad, sin distinciones y con acceso efectivo a farmacos

indispensables. Noguera Pefia y Castillo Rodriguez (2023) subrayan la importancia de incluir
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biosimilares en las politicas de salud publica para concretar este derecho, en particular en
situaciones de escasos recursos financieros.

Bioética

Es el campo que examina las consecuencias éticas de los progresos cientificos y
tecnoldgicos en el ambito de la salud, que abarcan la investigacion, fabricacion y aplicacion de
farmacos. Dentro del marco de los biosimilares, la bioética trata asuntos como la igualdad en el

acceso, la claridad en la informacidn y la observancia de normas éticas en su desarrollo y venta

(Noguera Pefia & Castillo Rodriguez, 2023).

Marco Regulatorio

Conjunto de reglas, legislaciones y regulaciones que rigen el proceso de desarrollo,
aprobacion, venta y monitoreo de farmacos biosimilares. En el estudio de Noguera Pefia y
Castillo Rodriguez (2023), un robusto marco normativo es crucial para asegurar la seguridad,
eficiencia y excelencia de estos productos, previniendo conflictos de interés y garantizando que

las resoluciones regulatorias den prioridad al bienestar de la poblacion.

Puntos Focales de Farmacovigilancia

Son las entidades o personas designadas dentro de cada pais para coordinar, promover y
gestionar las actividades de farmacovigilancia a nivel nacional. Su rol es clave para articular la
vigilancia de la seguridad de los medicamentos entre los diferentes actores del sistema de salud y

las agencias regulatorias (Rios, Vergara & Rojas, 2019).

Comparabilidad
Procedimiento cientifico-técnico que evidencia que un biosimilar se asemeja

significativamente al bioldgico de referencia en aspectos de calidad, efectividad y seguridad.
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Este principio es esencial en el contexto regulatorio, pues asegura la confiabilidad en los

biosimilares (Terén et al., 2022).

Armonizacion Regulatoria

Estrategia que intenta armonizar los requerimientos, procedimientos y estandares técnicos
entre diversas agencias reguladoras de la region, con la finalidad de simplificar el acceso a
farmacos seguros y eficientes, previniendo la repeticion de esfuerzos y fomentando la revision
reciproca de evaluaciones. Dentro del ambito de los biosimilares, la armonizacion representa un

reto aln por vencer en América Latina (Teran et al., 2022).

Farmacia Hospitalaria

Es el departamento especializado en los hospitales responsable de la eleccion, compra,
preparacion, dispensacion y monitorizacion de medicamentos, asegurando un uso seguro,
eficiente y econdmico de los tratamientos con medicamentos. La adopcion de recursos de
Inteligencia Artificial en la farmacia hospitalaria favorece la mejora de procesos, incremento de
la adherencia a los tratamientos y prevencion de fallos en la medicacion (Gonzélez-Pérez,

Montero Delgado & Martinez Sesmero, 2024).

Andlisis Predictivo

Implementacion de algoritmos y modelos matematicos fundamentados en Inteligencia
Artificial para examinar datos pasados y anticipar sucesos venideros. En la farmacia hospitalaria,
el analisis predictivo tiene la capacidad de prever requerimientos de farmacos, detectar patrones
de uso y advertir sobre posibles sucesos adversos (Gonzalez-Pérez, Montero Delgado &

Martinez Sesmero, 2024).
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Personalizacion de Tratamientos

Aplicacion de tecnologias de vanguardia, como la Inteligencia Artificial, para adaptar los
tratamientos con medicamentos de acuerdo a las particularidades individuales de cada paciente,
incrementando la eficacia y disminuyendo los peligros de efectos secundarios. En el ambito
hospitalario, la personalizacion de terapias es una de las aplicaciones méas destacadas de la

Inteligencia Artificial (Gonzélez-Pérez, Montero Delgado & Martinez Sesmero, 2024).

Trazabilidad de Medicamentos

Se refiere a la habilidad de rastrear el trayecto integral de un farmaco desde su compra,
almacenaje, dispensacion y administracion al paciente. La Inteligencia Artificial facilita la
automatizacion y optimizacion de la rastreabilidad en la farmacia hospitalaria, asegurando una
mayor seguridad y eficacia en la cadena de suministro (Gonzélez-Pérez, Montero Delgado &

Martinez Sesmero, 2024).



Marco Metodoldgico

La implementacion de inteligencia artificial (IA) en los procesos de farmacovigilancia
representa un avance significativo en la forma en que se detectan, evalan y previenen los
efectos adversos de los medicamentos, especialmente aquellos biolégicos y biosimilares. Estos
medicamentos, debido a su complejidad molecular y sensibilidad a factores de produccion,
requieren sistemas de monitoreo mas robustos y dindmicos que los tradicionales. La IA ofrece
justamente esas capacidades al permitir el procesamiento masivo de datos, la identificacion de
patrones invisibles para el analisis humano convencional, y la toma de decisiones asistida con
base en algoritmos predictivos. Esta transformacién tecnoldgica no solo optimiza la eficiencia
operativa de los sistemas de salud, sino que también incrementa la capacidad de respuesta ante

riesgos potenciales, beneficiando directamente la seguridad del paciente.

No obstante, el contexto latinoamericano impone desafios especificos para la

implementacién de estas tecnologias. La diversidad de marcos regulatorios, los niveles
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desiguales de desarrollo tecnoldgico, las brechas en infraestructura digital y la heterogeneidad en

la formacion del talento humano en salud y tecnologia configuran un escenario complejo. Ante
esta realidad, resulta imprescindible realizar una investigacion que no se limita a una
caracterizacion técnica del fendmeno, sino que incorpora un enfoque comprensivo, capaz de

analizar desde multiples dimensiones los retos y oportunidades que conlleva la adopcion de 1A

en la farmacovigilancia regional. Por ello, la eleccion de una metodologia cualitativa se justifica

plenamente, al ofrecer las herramientas necesarias para abordar fenomenos con alto grado de

complejidad e interdependencia contextual.

Segun Hernandez, Fernandez y Baptista (2014), los estudios cualitativos son

especialmente Utiles cuando se requiere una exploracion profunda y flexible de fendmenos
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emergentes, poco estudiados o de gran carga contextual. Esta aproximacion permite analizar no
solo el "qué" de los procesos tecnoldgicos, sino también el “cémo" y el "por qué”, considerando
aspectos como la percepcion de los profesionales de la salud, las tensiones éticas en el uso de
algoritmos para decisiones clinicas, la adaptacion institucional a nuevas herramientas, y los

efectos sociales de su aplicacion.

En este sentido, la metodologia utilizada fue una revision tematica de la literatura, que
permite organizar y sintetizar el conocimiento disponible sobre un tema, identificar vacios y
proponer nuevas lineas de analisis. Este tipo de disefio se basa en la recopilacion sistematica de
informacidn secundaria relevante, que luego se organiza en categorias conceptuales con el fin de
desarrollar un analisis interpretativo. No se trata solo de acumular referencias, sino de establecer
conexiones significativas entre los hallazgos de diferentes fuentes, compararlas, contrastarlas y

evaluarlas criticamente a la luz de los objetivos del estudio.

En esta revision temaética se consideran estudios cientificos y documentos regulatorios
publicados en los Ultimos diez afios, con énfasis en aquellos desarrollados o aplicables al
contexto latinoamericano. La literatura revisada abarcé temas como: el uso de 1A para la
deteccidn de reacciones adversas, la implementacion de sistemas automatizados de informes, el
desarrollo de algoritmos para la evaluacion de riesgos, y los marcos éticos y regulatorios
asociados. Asimismo, se incluyen experiencias de paises de la region que han iniciado procesos
de transformacion digital en salud, como Brasil, Colombia, México y Argentina, para identificar

buenas practicas y desafios recurrentes.

Uno de los aportes metodologicos més relevantes de este estudio es el uso del anélisis de
contenido tematico (Bardin, 2002), que permite organizar la informacion segin unidades de

significado, facilitando la construccion de categorias analiticas. Esta técnica fue particularmente
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atil para identificar tendencias y patrones recurrentes, asi como para comparar enfoques
regulatorios, tecnoldgicos y clinicos en los diferentes paises analizados. Las categorias

resultantes como “aplicaciones de IA en farmacovigilancia”, “desafios éticos”, “regulacion y

normativas”, y “perspectivas futuras” sirvieron de eje para una reflexion critica y argumentada.

Cabe destacar que el uso de fuentes institucionales de alto rigor, como la OMS, OPS,
EMA, FDA e INVIMA, brindo solidez documental al estudio, al tiempo que permitio
contextualizar los avances y limitaciones del uso de 1A desde una perspectiva oficial y
normativa. Asimismo, la inclusion de publicaciones académicas indexadas asegurd el respaldo

cientifico de las ideas expuestas, lo que contribuye a la validez interna del analisis.

Finalmente, se espera que la aplicacion de esta metodologia no solo sirva para describir el
estado del arte de la IA en farmacovigilancia, sino también para generar insumos practicos para
el disefio de estrategias de implementacion adaptadas al contexto latinoamericano. Al identificar
tanto las fortalezas como las barreras que enfrentan los sistemas de salud regionales, este analisis
puede aportar a la toma de decisiones informadas, la formulacion de politicas publicas basadas
en evidencia, y el disefio de programas de formacion y capacitacion para los profesionales de la

salud involucrados en procesos de vigilancia de medicamentos.

Tipo de Investigacion

El presente estudio adopta un enfoque cualitativo, tal como proponen Hernandez,
Fernandez y Baptista (2014), ya que busca comprender e interpretar de manera profunda la
implementacion de la inteligencia artificial (IA) en los procesos de farmacovigilancia. Este
enfoque es especialmente adecuado cuando el objetivo de la investigacion es analizar fendbmenos
sociales y tecnologicos emergentes que requieren un abordaje flexible y contextual. En el caso

particular de la 1A aplicada a la farmacovigilancia de medicamentos bioldgicos y biosimilares en
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América Latina, el estudio se basa en fuentes documentales que permiten acceder a experiencias,
normativas, estudios de caso y reflexiones tedricas que no son cuantificables, pero que si resultan

fundamentales para entender el fenémeno.

La metodologia empleada se sustenta en una revision tematica, entendida como una
estrategia que permite identificar, organizar y analizar informacién relevante publicada sobre un
tema determinado. Segun Nufez (2020), este tipo de revision constituye un paso preliminar
necesario para el desarrollo de investigaciones clinicas y académicas, pues facilita la
construccién de marcos conceptuales sélidos, la identificacion de vacios de conocimiento, y la
elaboracion de preguntas de investigacion pertinentes. En este sentido, la revision tematica
desarrollada en este trabajo no solo sintetiza los aportes tedricos existentes, sino que también

aporta una mirada critica sobre su aplicacién practica en distintos paises de la region.

El alcance del estudio es descriptivo-analitico. Esto implica que, ademas de describir las
caracteristicas generales del uso de la IA en farmacovigilancia, se analizan criticamente los
beneficios, desafios, implicaciones éticas y regulatorias, y proyecciones futuras de su
implementacién. Tal como sefialan Hernandez et al. (2014), el enfoque descriptivo permite
caracterizar fendmenos complejos, mientras que el analisis interpretativo ayuda a comprender
sus significados y efectos en contextos especificos. Esta combinacion es especialmente Util en el
caso de tecnologias emergentes, donde los desarrollos técnicos van de la mano con

transformaciones institucionales, normativas y sociales.

Unidad de Analisis
La unidad de andlisis de este estudio estd compuesta por literatura cientifica, normativa y
técnica relacionada con la aplicacion de la inteligencia artificial en farmacovigilancia de

medicamentos bioldgicos y biosimilares. Esta literatura incluye articulos académicos, informes



29

institucionales, regulaciones de organismos internacionales como la OMS, OPS, EMA, FDA e
INVIMA, asi como estudios de caso publicados en revistas especializadas. Siguiendo a Bardin
(2002) y Flick (2014), la unidad de analisis en estudios cualitativos de revisién documental no se
limita a una poblacion fisica, sino que se enfoca en el contenido relevante para la comprension

del fenémeno.

Criterios de Inclusién

Documentos académicos como articulos cientificos, revisiones sistematicas e informes

técnicos.
Publicaciones emitidas entre los afios 2014 y 2024.
Idiomas: espafiol e inglés.

Estudios que aborden explicitamente la relacion entre inteligencia artificial y
farmacovigilancia, con énfasis en medicamentos bioldgicos y biosimilares.

Fuentes centradas en el contexto de América Latina o con relevancia aplicable a esta
region.

Criterios de Exclusion

Fuentes no cientificas (blogs, noticias, documentos sin revision por pares).

Publicaciones que no aborden la farmacovigilancia de medicamentos biolégicos o

biosimilares.

Documentos que se enfoquen exclusivamente en aspectos técnicos sin relacionarlos con

la vigilancia sanitaria ni con herramientas de inteligencia artificial.
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Técnicas de Recoleccion de Informacion

La téctica principal de recaudacion de informacion fue la revision documental, definida
por Arias (2006) como el proceso mediante el cual se accede, selecciona, clasifica y analiza
informacion proveniente de fuentes secundarias confiables. Esta técnica permite construir una
base teorica solida y contextualizar el fendmeno objeto de estudio. Para esto, se efectu6 una
indagacion integra en bases de datos cientificas como Scopus, PubMed, Web of Science,

SciELO, Redalyc y Google Scholar.

También se consultaron fuentes institucionales como la OMS, OPS, EMA, FDA,
INVIMA y los ministerios de salud de paises latinoamericanos. Se emplearon ecuaciones de
busqueda con palabras clave y operadores booleanos: "inteligencia artificial", "l1A",
"farmacovigilancia”, "biosimilares", "medicamentos bioldgicos", "Latinoamérica", "tecnologias
emergentes”, "sistemas de salud". La informacion se organizé mediante fichas bibliograficas y

gestores de referencias como Mendeley y Zotero.

Poblacion y Muestra

La poblacion objeto de analisis en esta investigacidn esta constituida por el conjunto de
documentos cientificos, normativos y técnicos que abordan la aplicacion de la inteligencia
artificial en la farmacovigilancia de medicamentos bioldgicos y biosimilares, con énfasis en el
contexto latinoamericano. A partir de esta poblacidn teorica, se selecciond una muestra
intencionada de 15 articulos cientificos y documentos técnicos que cumplen con los criterios de
inclusién definidos previamente (publicacién entre 2014-2024, relevancia tematica, enfoque en

América Latina y validacion cientifica).

La eleccion de una muestra cualitativa no probabilistica responde al objetivo

interpretativo del estudio, donde la profundidad del anélisis y la pertinencia del contenido priman
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sobre la cantidad de fuentes. Como sefiala Bardin (2002), en estudios cualitativos la validez del
corpus no depende de su tamafio, sino de su capacidad para generar categorias tedricas

significativas y comparables.

Matriz de Categorizacion y Organizacion de Articulos

Para facilitar el analisis tematico y sistematizado de los 15 articulos seleccionados, se
construira una matriz de analisis bibliogréafico, disefiada para organizar la informacion de manera
estructurada y coherente con los objetivos del estudio. Esta matriz se construira a partir del
modelo de analisis de contenido tematico propuesto por Bardin (2002), e incluye los siguientes

campos clave:

e Titulo

e Autor(es) y afio
e Propdsito

e Muestra

e Intervencion

e Resultados

e Hallazgos

Esta herramienta metodoldgica permite identificar patrones recurrentes, vacios de
conocimiento y contrastes entre distintos enfoques nacionales. También constituye un insumo
fundamental para la elaboracion del articulo final, ya que sintetiza la evidencia de forma
comparativa y categorizada, lo que potencia la claridad, coherencia y profundidad del discurso

académico.
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Técnicas de Andlisis de Datos

Para el andlisis de la informacion recopilada se aplicd la técnica de andlisis de contenido
temaético, segun la metodologia propuesta por Laurence Bardin (2002). Esta técnica cualitativa
permite identificar patrones, temas recurrentes y significados latentes en los documentos

seleccionados. Su aplicacion se desarrolld en tres fases principales:

Pre-andlisis (fase de organizacion): seleccion del corpus documental, lectura flotante de

los textos y delimitacion de los objetivos del analisis.

Exploracion del material (codificacion y categorizacion): identificacion de unidades de
significado, codificacion mediante etiquetas conceptuales, y agrupacion de estas en categorias

tematicas. Las categorias establecidas fueron:
Aplicaciones de la IA en farmacovigilancia.
Experiencias en paises latinoamericanos.
Regulacion y ética en el uso de IA.
Impacto en la seguridad del paciente.

Tratamiento de resultados e interpretacion: anlisis cruzado de categorias, identificacion
de relaciones y tendencias, y elaboracién de una interpretacion critica que vincula los hallazgos

con los objetivos del estudio y el contexto regional.
Descripcion de las Técnicas de Analisis de los Datos
El anélisis de los datos se realiza de manera cualitativa mediante el uso de técnicas de

analisis de contenido, orientado a codificar y sintetizar la informacion clave contenida en los

documentos (Bardin, 2011), este andlisis debera contar con una etapa comparativa en la que se
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sintetizara la informacion mas relevante con el fin de establecer afirmaciones comunes dentro de
los elementos bibliograficos. Posteriormente se debera construir una matriz bibliografica que
enfocard las busquedas referentes a la investigacion, a partir de dicha metodologia se podra
realizar la construccion del articulo facilitando el cumplimiento de los objetivos generales y

especificos de la investigacion.

Consideraciones Eticas

Esta investigacion no representa riesgo para los participantes, dado que se trata de una
revision documental que no involucra contacto con seres humanos ni manipulacién de datos
personales. Conforme a la Resolucidn 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, este
tipo de estudio se clasifica como investigacion sin riesgo. Se garantizé el uso responsable de la
informacion, el respeto a la propiedad intelectual de las fuentes, y el cumplimiento de principios
éticos fundamentales en la produccion académica, como la transparencia, la honestidad

intelectual y la rigurosidad metodolégica.
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Resultados y Analisis de Resultados

Resultados

La presente revision tematica propuso estudiar el impacto de la inteligencia artificial en la
farmacovigilancia de medicamentos biologicos y biosimilares, enfocandose en su
implementacion dentro del contexto latinoamericano. En este sentido, se identificaron y
sistematizaron 15 articulos cientificos mediante una matriz de andlisis que permitiéo comparar
multiples dimensiones de cada publicacion, incluyendo el titulo, autores, propdsito, muestra,
intervencion, resultados y hallazgos clave. Este procedimiento respondié al interés por recopilar,
sintetizar y contrastar conocimientos que aportaran a la construccion de un marco tedrico solido

y contextualizado.

El corpus documental fue obtenido de bases de datos cientificas como Scopus, PubMed,
Web of Science, SCiELO, Redalyc y Google Scholar. Los criterios de inclusion permitieron
seleccionar articulos publicados entre 2015 y 2025, con énfasis en el entorno de América Latina
y documentos que abordan explicitamente la relacidn entre inteligencia artificial y
farmacovigilancia de medicamentos biol6gicos o biosimilares. Las fuentes abarcaron tanto
estudios académicos como informes técnicos y normativos provenientes de instituciones como la

OMS, OPS, EMA, FDA e INVIMA.

Los articulos analizados presentan una amplia variedad de enfoques metodolégicos,
incluyendo revisiones narrativas, sistematicas y estudios de caso. Se hallo una prevalencia de
estudios descriptivos centrados en las ventajas que ofrece de la 1A para la vinculacion temprana
de eventos adversos, el fortalecimiento de la trazabilidad y la potenciacion de la toma de
decisiones clinicas. Sin embargo, también se reconocen limitaciones significativas, como la

carencia de infraestructura tecnologica, la vitalidad al cambio de parte del personal de salud y la
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carencia de marcos regulatorios claros que avalen el uso ético y seguro de estas tecnologias

(Ferndndez & Lopez, 2023; Gonzélez-Pérez & Téllez, 2023).

A continuacion, se describen los 15 articulos encontrados plasmados en una matriz

(Cuellar A. Ibafez V. Torres H. Bastidas O. Morles L. 2025). En el cual se evidencia el titulo, el

0 los autores, el proposito, la muestra, intervencion, resultados y hallazgos incluidos en la

revision tematica actual.

Tabla 1.

Sintesis de estudios incluidos

Tabla 1 Sintesis de estudios incluidos

Titulo Autor(es) y Propésito Muestra Intervencion Resultados Hallazgos
afo
1.Medicamentos Rodrigo, J. Explorar cémo Revision Estudio del Se evidenciauna  El uso racional y la
biosimilares: una (2019) los biosimilares documental, con  impacto de los significativa farmacovigilancia
oportunidad para pueden generar énfasis en biosimilares en reduccion de efectiva son
el sistema eficiencia estudios la sostenibilidad costos condiciones
nacional de salud. econémica en europeos financiera del manteniendo necesarias para
sistemas de salud  aplicables a sistema de salud.  eficaciay garantizar el ahorro
como el espafiol otros contextos. seguridad, lo sin comprometer la
y extrapolar su cual podria seguridad. La IA
relevancia a replicarse en puede facilitar este
paises de América Latina monitoreo,
ingresos medios. con regulacién especialmente en
adecuada. entornos con
recursos limitados.
2.Barriers Castafieda- Identificar los Encuesta a Estudio Principales La IA puede
towards effective Hernandez obstaculos en la especialistas en observacional barreras: faltade  contribuir a superar
pharmacovigilanc  etal. (2019)  farmacovigilanci 7 paises con datos trazabilidad, la fragmentacion de
e systems of a de biosimilares  (LatAm). cualitativos sobre  subregistro de datos y mejorar la
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biosimilars in

rheumatology: A

desde la

experiencia de

percepciones y

barreras del

eventos adversos

y desconfianza

notificacién

automatizada. Sin

Latin American reumatdlogos sistema. en los sistemas embargo, requiere
survey. latinoamericanos regulatorios. inversion en
infraestructura y
capacitacion
técnica.
3.Farmacos Cumplido &  Clarificar Revision teérica  Evaluacion de Aunque los Las herramientas
biolégicos y Ostos (2018)  diferencias clave vy regulatoria. conceptos biosimilares son  de IA pueden
biosimilares: entre farmacos regulatorios y seguros y ayudar a detectar
aclarando biolégicos y clinicos para eficaces, se efectos adversos
conceptos. biosimilares, y la apoyar insiste en la poco frecuentes, a
importancia de decisiones necesidad de través del anélisis
su monitoreo. informadas. vigilancia activa  masivo de datos
tras su clinicos en tiempo
aprobacion. real.
4.Farmacos Serra Lopez-  Abordar los Estudios clinicos ~ Anélisis de Alta eficacia y La promocion de
biosimilares: un Matencio et desafios clinicos, vy politicas de impacto bajo coste, pero  estos
nuevo escenario al. (2017) regulatoriosy de  usoen Europay  terapéuticoy de con resistencia medicamentos
en las terapias aceptacion de los  Latinoamérica. aceptacion de algunos requiere de una
bioldgicas. biosimilares. profesional. profesionales de  trazabilidad robusta
salud. y educacion
médica, en donde la
IA puede apoyar la
vigilancia post-
comercializacion
mediante sistemas
inteligentes de
alerta.
5.La profesion Blascoetal.  Explorarcomola  Documento de Examen del rol Se destaca la La IA puede
farmacéutica (2023) 1A esta reflexion del farmacéutico  utilidad de la 1A  fortalecer los
frente al reto de la transformando la  profesional. enlaeradela para identificar sistemas de

inteligencia

artificial.

préactica
farmacéutica,

incluyendo la

digitalizacion y
analisis

algoritmico.

patrones de uso,
predecir

interacciones y

farmacovigilancia
si los farmacéuticos

adquieren
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farmacovigilanci

prevenir errores

competencias

a. de medicacion. digitales. También
mejora la
promocioén del uso
racional de
biosimilares, al
personalizar
intervenciones
educativas.

6.Medicamentos Bernal- Evaluar la Revision de Anélisis de Se encontrd baja  La promocion de la
biosimilares en Camargo et percepcion social  normativas y politicas publicas  apropiacion del salud basada en 1A
Colombia: una al. (2018) yel estudios de y educacion del concepto de puede contribuir a
revision desde el conocimiento consumo. paciente. biosimilar en la segmentar
consumo sobre poblacion y poblaciones y
informado. biosimilares en deficiente dirigir campafias

Colombia. acceso a mas eficaces de

informacion educacion y
veraz. sensibilizacion
sobre el uso
correcto de
biosimilares.
7.Revision del uso  Ramirez Comparar Revision de Estudio Resultados La trazabilidad
de los Campos et impacto de experiencias comparativo de clinicos digital con 1A
medicamentos al. (2020) ambos grupos clinicas y efectividad, similares; mejor  puede mejorar el
biosimilares vs. terapéuticos politicas de costos y acceso cuando control de calidad,
biolégicos: desde la salud salud. seguimiento se usan detectar eventos
implicaciones publica. postuso. biosimilares. adversos y
para la salud en construir confianza
Colombia. en el sistema.
8.Inteligencia Instituto Explorar los Anélisis Evaluacion de Se identifican En
artificial en salud:  Roche dilemas ético- documental. los principios riesgos farmacovigilancia,
Retos éticos y (2020) legales del uso bioéticos, sesgos,  importantes en la IA debe operar

legales.

de IA en salud.

y privacidad.

la gestion de

datos sensibles.

bajo marcos éticos
claros que protejan

la confidencialidad
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del paciente y
aseguren la equidad

en el analisis de

datos.
9.Artificial Ball & Dal Evaluar si la 1A Revision critica Revision de LalAmejorala  Para América
intelligence for Pan (2022) estd listaparasu  detecnologiasy  algoritmos de IA  eficiencia en la Latina, su adopcion
pharmacovigilanc implementacion aplicaciones aplicados en deteccion de requiere estrategias
e: Ready for en actuales. farmacovigilanci  sefiales, pero que aseguren
prime time? farmacovigilanci a. requiere interoperabilidad
a global. validacion de datos, validacion
continua 'y local de algoritmos
supervision y formacion
humana. profesional.
10.Retos FIFARMA Exponer la Revisioén Identificacion de  Alta La IA puede
Regulatorios, (2024) situacion actual y  regional de brechasy fragmentacion convertirse en un
Desafios y proyecciones en politicas y recomendaciones  normativa y pilar para superar la
Oportunidades farmacovigilanci  capacidades para modernizar escasa fragmentacion,
para la aen la region. regulatorias. sistemas. interoperabilida  siempre que se
Farmacovigilancia d entre paises. invierta en
en LatAmy el infraestructura
Caribe. comun, gobernanza
de datos y alianzas
publico-privadas.
11.Estrategia de Gobiernode  Establecer una Documento Presentacion de Mejora en el Una estrategia
certidumbre México estrategia técnico un marco para acceso 'y regulatoria clara es
regulatoria para (2022) regulatoria que normativo. mejorar los confianza del clave para fomentar

el sector

farmacéutico:

biosimilares.

proporcione
certeza para el
desarrollo y
comercializacion

de biosimilares.

procesos de
autorizacion y
vigilancia de

biosimilares.

sector salud en
la adquisicion y
uso de

biosimilares.

la inversién y
garantizar la
seguridad. La IA
puede integrarse a
estos marcos para
mejorar la
eficiencia del
monitoreo

postcomercializacio
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ny trazabilidad de

eventos adversos.

12.Plan
Estratégico de la
OPS 2020-2025 -
Equidad en salud
y acceso a

medicamentos

Organizacio
n

Panamerican
a de la Salud

(2020-2025)

Proponer Plan estratégico

directrices para regional.
mejorar la

equidad y acceso

a medicamentos

esenciales en

América Latina.

Promocién del
uso racional de
medicamentos,
incluyendo
biosimilares,
como politica

regional.

Se prioriza el
fortalecimiento
dela
farmacovigilanci
a'y acceso
equitativo a

medicamentos.

La implementacion
de lAen
farmacovigilancia
es coherente con
los objetivos de
equidad y
eficiencia del
sistema de salud,
facilitando

decisiones clinicas

basadas en
evidencia en
tiempo real.

13.Inteligencia Fundacién Analizar los Revision critica Identificacion de  Riesgos La integracion de

artificial en salud:  Victor retos éticos, multidisciplinari  principios asociadosaluso  IAen

retos éticos y Grifols i cientificos y a. fundamentales indiscriminado farmacovigilancia

cientificos. Lucas regulatorios de la parauna lAética  de lIAsin debe guiarse por

(2023) aplicacion de 1A (transparencia, principios éticos  normas éticas
en salud. interpretabilidad,  claros. solidas,
robustez). especialmente en

entornos donde los
datos de salud son
sensibles. Se
requiere una
gobernanza
tecnoldgica
responsable para su
adopcion segura.

14.Manual de Organizaci6  Establecer Documento Revision de Se destaca la La automatizacién

buenas practicas n lineamientos técnico regional.  practicas necesidad de mediante 1A

de

farmacovigilancia

Panamerican
a de la Salud

(2018)

comunes para

fortalecer la

regulatorias y
recomendaciones

para armonizar

sistemas
eficientes,

interoperables y

representa una
oportunidad para

superar la
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— Edicién farmacovigilanci los sistemas de confiables de fragmentacion de
Latinoamérica. aen laregion. farmacovigilanci  recoleccién de los sistemas
a. datos. actuales,
promoviendo la
armonizacion
regional mediante
tecnologia
avanzada.
15.Inteligencia Saldivar- Explorar los Revision Descripcion de La lA ha Estos avances
artificial en el Gonzélez, avances recientes  cientifica de aplicaciones de acelerado los pueden
disefio de F.l. etal. de lAenel €asos recientes. 1Aenla procesos de extrapolarse al
farmacos: haciala  (2023) disefio de nuevos prediccion de descubrimiento seguimiento

inteligencia

aumentada.

farmacos y su
impacto en la
industria

farmacéutica.

estructuras y
propiedades de

moléculas.

y desarrollo de

medicamentos.

postcomercializacié
nyala
farmacovigilancia
de biosimilares,
mejorando la
seguridad y
eficiencia de uso
clinico. La 1A se
convierte en una
herramienta
transversal desde la
1+D hasta el
monitoreo del

paciente.

Nota. En la anterior tabla se da un resumen adecuado de cada uno de los articulos escogidos, los cuales

dan respuesta a los objetivos del trabajo. Fuente. Elaboracion propia

Descripcion de Resultados

Desde el enfoque temaético, la mayor parte de los articulos enfatizan en las oportunidades

que ofrece la IA para la farmacovigilancia proactiva. Se resalta la capacidad de las tecnologias de

IA para evaluar elevados volumenes de datos clinicos en tiempo real, detectar patrones de riesgo,
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reducir la carga administrativa sobre los profesionales sanitarios y mejorar la trazabilidad de los
medicamentos, especialmente en relacion con los biosimilares. Estas funciones se consideran
criticas para certificar la proteccion del paciente y la efectividad terapéutica de estos

medicamentos, cuya naturaleza biolodgica implica un monitoreo méas riguroso.

El anélisis de las categorias tematicas permitid identificar tres grandes lineas de
discusion: aplicaciones practicas de IA en farmacovigilancia, desafios éticos y regulatorios, y
estrategias de promocion de la salud apoyadas por tecnologia. Cada una de estas categorias sera
desarrollada en profundidad en los apartados siguientes, dada su importancia estratégica para
comprender como la IA esta reconfigurando no solo los métodos de monitoreo de medicamentos,

sino también la manera en que se conceptualiza la farmacovigilancia en el siglo XXI.

Entre los hallazgos mas relevantes se encuentra el reconocimiento de la IA como
herramienta de apoyo en la evaluacion de riesgos, mediante métodos de técnicas de aprendizaje
automatico, la mineria de datos y la interpretacién de lenguaje natural (Wang et al., 2023). En
cuanto a la procedencia de los articulos, se observé una concentracion significativa en paises
como Colombia, Brasil, México y Argentina. Esta distribucidn geogréafica evidencia el creciente
interés regional por integrar la IA en los sistemas sanitarios, aunque también pone de manifiesto
las disparidades en capacidad tecnoldgica y desarrollo normativo entre los distintos paises. La
mayoria de los estudios coincidieron en sefialar la necesidad urgente de capacitacion técnica del
talento humano en salud y de politicas publicas que promuevan la adopcion responsable de

tecnologias emergentes.

Otro hallazgo relevante es la identificacion de barreras sistematicas y contextuales para la
implementacion de la IA. Entre ellas, la mas recurrente es la falta de una infraestructura

tecnoldgica robusta, la cual limita la interoperabilidad de sistemas y la automatizacion de
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procesos. A esto se suma la carencia de normativas éticas y legales actualizadas que regulen el
uso de IA en salud, particularmente en relacion a la proteccion de datos sensibles y la
transparencia algoritmica. Algunos estudios incluso advierten sobre el riesgo de que la 1A
refuerce inequidades existentes si su implementacion no se realiza bajo principios de justicia y

equidad (Instituto Roche, 2020; Fundacion Victor Grifols, 2023).

Ahora bien, se presenta un analisis de acuerdo con la informacion relacionada con cada

uno de los articulos seleccionados en este estudio:

Tabla 2.

Distribucion por tipo de estudio

Tabla 2 Distribucion por tipo de estudio

Tipo de estudio N° de articulos Porcentaje
Revision narrativa 7 46.7%
Estudio de caso 3 20.0%
Revision sistematica 5 33.3%
Total 15 100%

Nota. En la anterior tabla especifica la cantidad de documentos investigados segun el

tipo de estudio. Fuente Elaboracién propia

Desde un enfoque cualitativo, la distribucion de los tipos de estudio incluidos en esta
revision tematica refleja el caracter emergente y exploratorio en el entorno de la inteligencia
artificial en la farmacovigilancia de medicamentos bioldgicos y biosimilares en América Latina.
La predominancia de las revisiones narrativas (46.7%) es coherente con esta etapa inicial del

conocimiento, ya que este tipo de estudio permite una aproximacion mas abierta, reflexiva y
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holistica al fenémeno, facilitando la integracion de multiples perspectivas tedricas y
contextuales. Por otra parte, las revisiones sistematicas (33.3%) aportan rigor metodolégico a la
revision al basarse en protocolos definidos, criterios de inclusion/exclusién explicitos y
procedimientos de anélisis replicables. Aunque menos flexibles que las narrativas, estas
revisiones son fundamentales para construir una base empirica mas solida, sistematizar hallazgos
y establecer patrones de evidencia que puedan orientar futuras decisiones politicas o clinicas. Por
otra parte, los estudios de caso (20%) aportan un valor distintivo al analisis cualitativo, al
centrarse en situaciones particulares que ejemplifican, con mayor profundidad, las dindmicas de
implementacién de la IA en farmacovigilancia. Este tipo de estudios permite comprender de
forma contextualizada los desafios especificos, las estrategias empleadas por los actores

involucrados y los aprendizajes que se derivan de experiencias concretas.
Tabla 3.
Distribucién por Pais

Tabla 3 Distribucion por pais

Pais N° de publicaciones Porcentaje
Colombia 5 33.3%
México 3 20.0%
Brasil 3 20.0%
Argentina 2 13.3%
Multinacional 2 13.3%

Nota. En la tabla anterior especifica el niUmero de articulos publicados en cada pais

Fuente. Elaboracion propia
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De acuerdo con la tabla 3, Colombia lidera la lista con un 33.3% de los estudios, lo cual
puede interpretarse como resultado de politicas publicas recientes orientadas a fortalecer la
investigacion en salud digital, asi como del papel activo que ha asumido el pais en debates sobre
regulacion y vigilancia de medicamentos biosimilares. México y Brasil, con un 20% cada uno,
quienes destacan por su infraestructura académica y la existencia de agencias regulatorias con
mayor grado de madurez institucional (como COFEPRIS en México y ANVISA en Brasil), lo
que favorece la articulacion entre academia, gobierno y sector farmacéutico. Ademas, ambos
paises tienen un historial importante en la creacion de politicas de salud pablica orientadas al

acceso y uso racional de medicamentos, incluyendo los biosimilares.

La presencia de estudios multinacionales (13.3%) refuerza la importancia de la
cooperacion internacional en temas de farmacovigilancia e inteligencia artificial. Estos estudios
suelen ser coordinados por instituciones como la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS),
lo que permite la creacion de marcos comunes de analisis, indicadores regionales y propuestas
armonizadas para enfrentar desafios compartidos como la fragmentacion de datos o la inequidad
en el acceso tecnoldgico. Por su parte, la baja participacion de paises como Argentina, con solo
dos articulos, podria reflejar limitaciones en la escasa prioridad politica del tema, o barreras en la

incorporacion de tecnologias digitales en salud.
Tabla 4.
Afio de Publicacion

Tabla 4 Afo de publicacion

Afo N° de articulos Porcentaje
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2020 3 20.0%
2021 4 26.7%
2022 4 26.7%
2023 2 13.3%
2024 2 13.3%

Nota. En la tabla anterior especifica la cantidad de articulos consultados por afio

Fuente. Elaboracion propia

A partir del afio 2020 se observa un crecimiento sostenido en la produccion académica,
coincidiendo bajo el contexto de la pandemia de COVID-19, que acelerd las acciones de
digitalizacion en los sistemas de salud y evidencio la necesidad de herramientas tecnologicas
mas eficaces para el monitoreo de medicamentos. Los afios 2021 y 2022 concentran el mayor
numero de publicaciones (26.7% cada uno), lo cual sugiere que, tras la crisis sanitaria, hubo una
mayor apertura institucional hacia la utilizacién de tecnologias emergentes como la IA, tanto en
el ambito regulatorio como en el clinico. Durante este periodo, la literatura no solo describe
casos de implementacidn, sino que también comienza a problematizar cuestiones éticas,

regulatorias y de equidad que surgen al aplicar estas tecnologias en contextos desiguales.

A pesar de que en 2023 y 2024 la produccién se reduce levemente (13.3% en cada afio),
esta disminucidn no necesariamente implica una menor relevancia del tema. Por el contrario,
algunos de los estudios mas recientes muestran un grado mayor de profundidad tedrica 'y
especializacion tematica, abordando por ejemplo el rol la funcion de la inteligencia artificial en
la determinacion de decisiones clinicas, los riesgos de sesgo algoritmico, y las tacticas de

promocion de la salud basadas en datos.
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Desde una perspectiva cualitativa, esta evolucion cronolégica permite comprender cémo
ha ido madurando el campo de estudio: de una fase inicial centrada en las potencialidades
tecnoldgicas, hacia una etapa de analisis mas critico y contextualizado. Este cambio responde
también a la necesidad de adaptar las innovaciones a las realidades institucionales, culturales y

sociales propias de los sistemas de salud latinoamericanos.
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Analisis de Resultados

Categorias Tematicas

Como resultado del analisis cualitativo de los 15 articulos seleccionados para esta

revision, se identificaron tres grandes categorias tematicas que sintetizan los principales

hallazgos acerca del desarrollo de la inteligencia artificial (I1A) en la farmacovigilancia de

medicamentos bioldgicos y biosimilares en América Latina. Estas categorias surgieron de

manera inductiva a partir de los contenidos recurrentes y significativos presentes en las

publicaciones revisadas, y permiten comprender con mayor profundidad las dimensiones

técnicas, regulatorias, éticas y sociales implicadas en la implementacion de estas tecnologias.

Tabla 5.

Categorias Tematicas por Articulo

Tabla 5 Categorias temdticas por articulo

Categoria

Articulos relacionados

Aplicacion de 1A en

farmacovigilancia

Artificial intelligence for pharmacovigilance: Ready for prime time? (Ball & Dal Pan, 2022)
“La A mejora la eficiencia en la deteccion de sefiales, pero requiere validacion continua y
supervision humana” (Ball & Dal Pan, 2022, p. 1097).

Farmacos biologicos y biosimilares: aclarando conceptos (Cumplido & Ostos, 2018) “Las
herramientas de 1A pueden ayudar a detectar efectos adversos poco frecuentes, a través del
analisis masivo de datos clinicos en tiempo real” (Cumplido & Ostos, 2018). (9)
Medicamentos biosimilares en Colombia: una revision desde el consumo informado (Bernal-
Camargo et al., 2018) “La promocion de la salud basada en IA puede contribuir a segmentar
poblaciones y dirigir campafias mas eficaces” (Bernal-Camargo et al., 2018). (6)

La profesion farmacéutica frente al reto de la inteligencia artificial (Blasco et al., 2023) “La
IA puede fortalecer los sistemas de farmacovigilancia si los farmacéuticos adquieren

competencias digitales” (Blasco et al., 2023). (5)
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Medicamentos biosimilares: una oportunidad para el sistema nacional de salud (Rodrigo,
2019) “La IA puede facilitar este monitoreo, especialmente en entornos con recursos

limitados” (Rodrigo, 2019). (1)

Retos regulatorios y éticos

Inteligencia artificial en salud: Retos éticos y legales (Instituto Roche, 2020) “Se identifican
riesgos importantes en la gestion de datos sensibles” (Instituto Roche, 2020). (8)

Retos regulatorios, desafios y oportunidades para la farmacovigilancia en LatAm y el Caribe
(FIFARMA, 2024) “Alta fragmentacion normativa y escasa interoperabilidad entre paises”
(FIFARMA, 2024). (10)

Farmacos biosimilares: un nuevo escenario en las terapias bioldgicas (Serra L6pez-Matencio
et al., 2017) “La promocion de estos medicamentos requiere de una trazabilidad robusta y
educacion médica, en donde la 1A puede apoyar la vigilancia post-comercializacion” (Serra
Lépez-Matencio et al., 2017). (4)

Barriers towards effective pharmacovigilance systems of biosimilars in rheumatology
(Castafieda-Hernandez et al., 2019) “La IA puede contribuir a superar la fragmentacion de

datos y mejorar la notificacion automatizada” (Castafieda-Hernandez et al., 2019). (2)

Estrategias de promocion
de la salud basadas en

tecnologia.

Plan Estratégico de la OPS 20202025 — Equidad en salud y acceso a medicamentos (OPS,
2020-2025) “La implementacidon de 1A en farmacovigilancia es coherente con los objetivos
de equidad y eficiencia del sistema de salud” (OPS, 2025). (12)

Estrategia de certidumbre regulatoria para el sector farmacéutico: biosimilares (Gobierno de
México, 2022) “Una estrategia regulatoria clara es clave para fomentar la inversion y
garantizar la seguridad. La [A puede integrarse para mejorar la trazabilidad” (Gobierno de

México, 2022). (11)

Manual de buenas précticas de farmacovigilancia — Edicion Latinoamérica (OPS, 2018) “La
automatizacion mediante 1A representa una oportunidad para superar la fragmentacion de los
sistemas actuales” (OPS, 2018). (14)

Inteligencia artificial en salud: retos éticos y cientificos (Fundacion Victor Grifols i Lucas,
2023) “La integracion de IA en farmacovigilancia debe guiarse por normas éticas solidas [...]
Se requiere una gobernanza tecnoldgica responsable” (Fundacion Victor Grifols i Lucas,

2023). (13)
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Inteligencia artificial en el disefio de farmacos: hacia la inteligencia aumentada (Saldivar-
Gonzalez et al., 2023) “Estos avances pueden extrapolarse al seguimiento
postcomercializacion y a la farmacovigilancia de biosimilares” (Saldivar-Gonzalez et al.,

2023). (15)

Nota. En la tabla anterior especificamos la relacion entre cada categoria y articulos

consultados Fuente. Elaboracion propia

Categoria No 1. Aplicacion de 1A en Farmacovigilancia

La implementacién de la inteligencia artificial (I1A) en farmacovigilancia representa uno
de los avances con mayor potencial en el monitoreo de medicamentos bioldgicos y biosimilares,
al ofrecer herramientas capaces de transformar procesos tradicionalmente manuales, lentos y
fragmentados en sistemas inteligentes, automatizados y predictivos. Los articulos revisados en
esta categoria destacan herramientas como el aprendizaje automatico, el procesamiento de
lenguaje natural y la mineria de datos estan revolucionando la manera en que se identifican,

analizan y gestionan los eventos adversos relacionados con estos farmacos.

Por ejemplo, Ball & Dal Pan (2022) sostienen que la IA ha demostrado una eficacia
significativa en la deteccion temprana de sefiales de seguridad, permitiendo actuar de forma
proactiva ante posibles reacciones adversas. A través del analisis automatizado de bases de datos
clinicas, redes sociales, literatura cientifica y reportes espontaneos, los algoritmos de 1A pueden
identificar correlaciones que de otro modo pasarian desapercibidas por métodos tradicionales.
Sin embargo, los autores subrayan la necesidad de validacion continua y supervision humana

para evitar errores 0 sesgos en la interpretacion de datos.

Rodrigo (2019), en su estudio sobre la utilizacion de biosimilares en sistemas nacionales
de salud, resalta que la 1A puede facilitar el monitoreo en entornos con recursos limitados, donde

la infraestructura de farmacovigilancia es débil o inexistente. La implementacion de plataformas
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digitales dotadas con algoritmos predictivos contribuiria a superar problemas de subregistro y
mejorar la trazabilidad, lo cual es fundamental para evaluar la sequridad de medicamentos

biotecnoldgicos, especialmente en fases post-comercializacion.

En la misma linea, Blasco et al. (2023) destacan el rol activo del profesional farmacéutico
en la adopcion de estas tecnologias. Segun su analisis, la 1A no solo permite una vigilancia mas
eficaz, sino que transforma el rol del farmacéutico en un gestor de informacion critica, capaz de
interpretar los datos generados por los sistemas inteligentes. Para ello, es imprescindible el
desarrollo de competencias digitales especificas, asi como una adecuada formacién ética y
técnica. Con IA, es posible complementar los ensayos clinicos controlados con datos del mundo
real (real-world evidence), enriqueciendo la valoracién de la seguridad y eficacia de los

biosimilares. Cumplido & Ostos (2018) y Bernal-Camargo et al. (2018)

A pesar de estas ventajas, los estudios también identifican desafios importantes. La
excelencia de los datos de entrada, la interoperabilidad de sistemas, la necesidad de
estandarizacidn terminoldgica y la falta de regulacion clara son obstaculos que deben superarse
para lograr una implementacién efectiva. No obstante, los hallazgos de esta categoria permiten
concluir que la 1A es una aliada estratégica para fortalecer la farmacovigilancia, siempre y
cuando se adopte con responsabilidad, se garantice la transparencia algoritmica y se integren los

diversos actores del sistema de salud en su desarrollo y uso.

Categoria No 2. Retos Regulatorios y Eticos

El avance de la inteligencia artificial (1A) en el campo de la farmacovigilancia ha
generado no solo nuevas oportunidades, sino también maltiples desafios regulatorios y éticos que
deben ser abordados de manera integral y prioritaria, especialmente en regiones como América

Latina donde los marcos normativos aun se encuentran en desarrollo. Esta categoria retne
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articulos que advierten sobre los riesgos asociados al uso indiscriminado de tecnologias digitales
en salud y enfatizan la necesidad de politicas publicas coherentes, principios éticos robustos y

regulaciones especificas para garantizar su implementacion segura y justa.

Uno de los problemas maés recurrentes en los sistemas de farmacovigilancia
latinoamericanos es la fragmentacion normativa, como lo sefiala FIFARMA (2024). La
diversidad de legislaciones, la falta de interoperabilidad entre sistemas de informacion y la
escasa coordinacion entre paises dificultan la creacion de una red regional de monitoreo
eficiente. La IA, aunque prometedora, no puede desplegar todo su potencial si no cuenta con
entornos regulatorios claros que definan responsabilidades, estandares técnicos, criterios de

validacion y proteccion de datos.

Desde la dimensidn ética, el informe del Instituto Roche (2020) plantea preocupaciones
cruciales sobre la gestion de datos sensibles, el respeto a la privacidad y la equidad en el acceso a
tecnologias. Los algoritmos de 1A operan sobre grandes voliumenes de informacidn personal que,
si no se tratan con estrictos principios de confidencialidad y seguridad, pueden exponer a los
pacientes a riesgos de discriminacion o estigmatizacion. Ademas, la opacidad de ciertos sistemas
de IA (cajas negras algoritmicas) dificulta la trazabilidad de las decisiones automatizadas, lo que

plantea serias preguntas sobre la responsabilidad médica y legal.

El articulo de Castafieda-Hernandez et al. (2019), basado en una consulta a reumatélogos
latinoamericanos, destaca como la falta de marcos regulatorios especificos para biosimilares y
para su monitoreo con herramientas digitales genera desconfianza entre los profesionales de
salud. Esta incertidumbre regulatoria inhibe la notificacion oportuna de eventos adversos y
debilita la trazabilidad de los medicamentos. En este contexto, la IA podria ser vista tanto como

una solucion tecnoldgica como un factor de complejizarian si no esta adecuadamente normada.
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Desde el enfoque cualitativo, estos hallazgos reflejan que la regulacion y la ética no son
simples “requisitos técnicos”, sino componentes estructurales del ecosistema de innovacion
tecnoldgica en salud. La adopcion de la IA debe estar guiada por principios de transparencia,
equidad, consentimiento informado, supervision humana y justicia algoritmica, especialmente en

contextos con altas desigualdades como los latinoamericanos.

Finalmente, se concluye que los retos regulatorios y éticos no deben verse como
obstaculos, sino como condiciones necesarias para el desarrollo sostenible, responsable y
legitimo de la inteligencia artificial en farmacovigilancia. La region requiere de politicas
publicas armonizadas, marcos legales proactivos y una gobernanza ética que garantice que la

tecnologia esté al servicio del bienestar de los pacientes, y no al reves.

Categoria No 3. Estrategias de Promocion de la Salud Basadas en Tecnologia

La promocidn de la salud en el contexto de los medicamentos bioldgicos y biosimilares
ha evolucionado hacia un enfoque mas integral y personalizado gracias al desarrollo de nuevas
tecnologias, particularmente la inteligencia artificial (IA). En esta categoria tematica se retinen
diversas iniciativas que, desde un punto de vista de la salud publica, la regulacion farmacéutica y
la ética cientifica, destacan como la IA puede ser aprovechada para empoderar a los pacientes,
mejorar el acceso a informacidn veraz y fomentar el uso racional de medicamentos,

contribuyendo asi a fortalecer los sistemas de farmacovigilancia en América Latina.

Una de las estrategias mas destacadas es la delineada en la propuesta Estratégica de la
OPS 2020-2025, que propone el uso de tecnologias emergentes, incluyendo la IA, como un
medio para garantizar el acceso equitativo a medicamentos esenciales. La promocion del uso
racional de biosimilares, segun este enfoque, no puede desligarse de la ejecucion de sistemas de

informacion modernos y confiables que permitan educar tanto a profesionales como a la
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poblacién general. La IA puede desempefiar un rol crucial en la segmentacién de audiencias, la
personalizacion de mensajes educativos y la automatizacion de campafas informativas

multicanal (redes sociales, apps, chatbots, etc.), maximizando su efectividad y cobertura.

El Gobierno de México (2022) refuerza esta vision con su estrategia de certidumbre
regulatoria, donde se plantea que la inclusion de herramientas digitales, como la IA, no solo
optimiza los procesos de farmacovigilancia, sino que también genera confianza en el sistema por
parte del personal de salud y los pacientes. Esta confianza es fundamental para promover el uso
informado y responsable de los biosimilares, y puede ser incrementada mediante la transparencia

y disponibilidad de informacion generada por sistemas inteligentes.

Desde una perspectiva formativa, el Manual de buenas practicas de farmacovigilancia de
la OPS (2018) propone lineamientos claros para la armonizacion regional, incluyendo el
fortalecimiento de capacidades en TIC. La integracion de IA en estos procesos promueve una
vigilancia mas activa, participativa y pedagogica, que incluye no solo a profesionales sanitarios
sino también a la comunidad, en un enfoque de salud publica colaborativo. La IA permite, por
ejemplo, disefiar interfaces que traduzcan datos complejos sobre seguridad farmacoldgica en
recomendaciones comprensibles para los pacientes, fomentando asi la alfabetizacion digital y

farmacoldgica.

Ademas, la Fundacion Victor Grifols i Lucas (2023) plantea que la promocion de la salud
centrada en 1A debe ir acompafiada de un marco ético que garantice la transparencia, la justicia y
la inclusividad en el disefio de estas herramientas. Esto es esencial para evitar que las estrategias
educativas automatizadas repliquen sesgos o discriminen a poblaciones vulnerables. En lugar de
ello, la 1A tiene el potencial de ser una herramienta eficaz para cerrar brechas, siempre que se

construya desde una gobernanza ética robusta.
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Por ultimo, Saldivar-Gonzalez et al. (2023) ilustran cdmo los avances en IA para el
disefio de farmacos también pueden extrapolarse a la fase post-comercializacion, apoyando
estrategias educativas dirigidas a médicos, farmacéuticos y pacientes sobre los usos seguros y
eficaces de los nuevos medicamentos biotecnoldgicos. La misma tecnologia que predice
estructuras moleculares puede adaptarse para predecir necesidades educativas o barreras de

aceptacion, facilitando asi intervenciones mas especificas y culturalmente pertinentes.

Desde un enfoque cualitativo, esta categoria muestra como la promocion de la salud no
solo depende de la transmisidn de informacidn, sino de la creacidn de entornos digitales
accesibles, confiables y empaticos, donde la IA actle como puente entre el conocimiento técnico
y la accion comunitaria. Es en este cruce donde la farmacovigilancia se transforma en un
ejercicio participativo de salud publica, potenciando la equidad, la autonomia del paciente y la

calidad del sistema sanitario.
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Discusion de Resultados

Mediante el desarrollo de esta revision tematica logramos dar respuesta al objetivo
general, ya que se investigaron en profundidad los beneficios, desafios y estrategias asociadas a
la implementacion de la inteligencia artificial en la farmacovigilancia y promocion de la salud de
medicamentos bioldgicos y biosimilares en América Latina. La revision permitié identificar, a
través de las tres categorias teméticas, como la 1A transforma los procesos de monitoreo, cuéles
son los principales retos éticos y regulatorios que enfrenta su implementacion y qué estrategias
basadas en tecnologia pueden fortalecer el acceso, la seguridad y el uso adecuado de estos

medicamentos en la region.

En cuanto al primer objetivo especifico, que consistia en analizar la repercusion de la
inteligencia artificial en la deteccion y prevencién de eventos adversos, se cumplié a través de la
categoria "Aplicacion de 1A en farmacovigilancia”. Esta categoria mostro recursos como el
aprendizaje automatico y la mineria de datos han mejorado significativamente la deteccion
temprana de sefiales de seguridad, fortaleciendo la farmacovigilancia en entornos de recursos
limitados y promoviendo el rol activo de los farmacéuticos en la interpretacion de datos

inteligentes.

Respecto al segundo objetivo especifico, evaluar las principales barreras y retos en la
ejecucion de inteligencia artificial, la categoria "Retos regulatorios y éticos™ permitié evidenciar
que los mayores obstaculos se relacionan con la fragmentacion normativa regional, la falta de
interoperabilidad de los sistemas, la ausencia de marcos éticos robustos y los riesgos asociados a
la gestidn de datos sensibles. La revision subraya que la consolidacion de un entorno regulatorio
claro y ético es indispensable para una integracion eficaz y segura de la 1A en la

farmacovigilancia.
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Finalmente, para el tercer objetivo especifico, proponer estrategias basadas en 1A para
mejorar la trazabilidad, seguridad y promocion del uso adecuado de bioldgicos y biosimilares,
los hallazgos de la categoria "Estrategias de promocion de la salud basadas en tecnologia" fueron
fundamentales. A través de la revision de iniciativas regionales y estrategias formativas, se
evidencio como la IA puede apoyar campafias educativas personalizadas, fomentar la
alfabetizacion digital en salud, fortalecer la confianza en los biosimilares, y disefiar sistemas de

informacion accesibles y éticos para pacientes y profesionales.

En conjunto, los resultados de esta revision no solo cumplieron con los objetivos
planteados, sino que también ofrecen una vision integradora sobre el rol de la inteligencia
artificial como instrumento para potenciar la farmacovigilancia y la promocion de la salud en

América Latina.
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Conclusiones
La presente revision tematica permitid explorar en profundidad el efecto de la
inteligencia artificial (1A) en la farmacovigilancia de medicamentos bioldgicos y biosimilares en
América Latina. A partir del analisis cualitativo de quince articulos cientificos, se identificaron
patrones comunes, desafios regionales y propuestas de mejora que convergen en un consenso
general: la 1A representa una oportunidad transformadora para los sistemas de salud, pero su

aprovechamiento efectivo exige una vision integral, ética y colaborativa.

Uno de los principales hallazgos es que la 1A puede fortalecer significativamente los
sistemas de farmacovigilancia mediante la automatizacion de procesos clave como la deteccion
de sefiales, la gestion de eventos adversos y la trazabilidad de medicamentos. Tecnologias como
el aprendizaje automatico, la mineria de datos y el procesamiento de lenguaje natural ya se estan
utilizando en contextos internacionales y ofrecen un enorme potencial para su adaptacion a los
entornos latinoamericanos. En especial, su aplicacion puede mejorar la capacidad de respuesta
frente a riesgos, mejorar el uso de recursos y aminorar la carga administrativa en los

profesionales de salud.

No obstante, los estudios revisados también advierten sobre multiples barreras para la
adopcion efectiva de estas herramientas en la region. Entre ellas se destacan la limitada
infraestructura tecnoldgica, la falta de formacion en competencias digitales, la tenacidad al
cambio en los equipos de salud y la inexistencia de marcos regulatorios especificos que orienten
el uso seguro y ético de estas tecnologias. La fragmentacién normativa y la escasa
interoperabilidad de los sistemas de informacion son obstaculos recurrentes que comprometen la

integracion de soluciones basadas en IA.
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Otro aporte relevante de esta revision es la identificacion de categorias tematicas que
organizan el conocimiento actual en torno al tema: la aplicacion directa de 1A en procesos de
farmacovigilancia; los retos regulatorios, éticos y legales; y las estrategias de promocion de la
salud apalancadas por tecnologia. Estas categorias reflejan que el fenémeno no debe analizarse
Unicamente desde su componente técnico, sino también desde sus implicaciones institucionales,
formativas, sociales y culturales. En este sentido, la 1A no es un fin en si misma, sino una

herramienta al servicio del fortalecimiento del sistema sanitario y la proteccion del paciente.

Asimismo, se evidencia la necesidad de promover una gobernanza tecnoldgica solida,
con politicas publicas claras que fomenten el uso responsable de la IA en salud, con enfogque en
la equidad, la transparencia y el respeto a los derechos de las personas. Esto incluye garantizar la
seguridad de los datos, evitar sesgos algoritmicos y promover la contribucion vigorosa de todos
los actores involucrados: gobiernos, instituciones de salud, comunidad cientifica, industria

farmacéutica y ciudadania.

Desde el enfoque cualitativo, la distribucion geografica de los estudios analizados, invita
a reflexionar sobre la necesidad de politicas regionales mas integradoras, que reduzcan las
brechas tecnol6gicas y promuevan la colaboracion entre paises, no solo en produccion
académica, sino también en la construccion de sistemas interoperables de farmacovigilancia,

donde la IA pueda ser aplicada de manera ética, efectiva y contextualizada.

Por ultimo, se determina que la integracion de la inteligencia artificial en la
farmacovigilancia de medicamentos biologicos y biosimilares debe ser entendida como un
proceso progresivo y contextualizado. No se trata solo de introducir nuevas tecnologias, sino de

transformar practicas, estructuras y mentalidades. En el contexto latinoamericano, esta
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transformacion requiere de inversiones sostenidas, cooperacion regional y una vision compartida

que coloque la innovacion tecnoldgica al servicio del bienestar colectivo.
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