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Resumen
Esta investigacion tuvo como propdsito analizar el potencial de integracion de herramientas de
inteligencia artificial (IA) en la farmacovigilancia en Colombia y Latinoamérica con énfasis en
los medicamentos bioldgicos y biosimilares. Se identificaron barreras, oportunidades y
propuestas estratégicas que permiten valorar el estado actual y futuro de la farmacovigilancia en

el pais.

Los resultados muestran que el sistema colombiano de farmacovigilancia enfrenta limitaciones
en cuanto a la infraestructura tecnoldgica, la capacitacion del talento humano y de los sistemas
de informacion. No obstante, se reconoce el potencial de la inteligencia artificial como
herramienta para fortalecer la deteccion temprana de eventos adversos, automatizar procesos de

analisis y mejorar la trazabilidad de medicamentos biologicos y biosimilares.

En conclusion, la investigacion evidencia que la incorporacion de IA en farmacovigilancia no
solo es viable, sino necesaria para garantizar tratamientos mas seguros y efectivos. No obstante,
su éxito dependera de superar los desafios estructurales actuales mediante un enfoque

colaborativo y adaptativo que combine innovacion, regulacion y formacion.

Palabras Claves
Inteligencia artificial, farmacovigilancia, medicamentos biologicos, biosimilares, eventos
adversos, trazabilidad, Colombia, regulacion sanitaria, innovacion tecnologica, sistemas de

salud.



Abstract
This research aimed to analyze the potential integration of artificial intelligence (Al) tools into
pharmacovigilance systems in Colombia, barriers, opportunities, and strategic proposals were

identified to assess the current state and future direction of pharmacovigilance in the country.

Findings reveal that Colombia’s pharmacovigilance system faces significant limitations in
technological infrastructure, human resource training, and interoperability of information
systems. However, artificial intelligence is recognized as a promising tool to enhance early
detection of adverse drug reactions, automate analytical processes, and improve the traceability

of biological and biosimilar products.

In conclusion, the study shows that integrating Al into pharmacovigilance is not only feasible but
essential to ensure safer and more effective treatments. Its success, however, will depend on
overcoming current structural challenges through a collaborative and adaptive approach that

combines innovation, regulation, and education.

Keywords
Artificial intelligence, pharmacovigilance, biological medicines, biosimilars, adverse

events, traceability, Colombia, health regulation, technological innovation, health systems.
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Introduccion

La farmacovigilancia es una disciplina fundamental en el ambito de la salud, encargada

12

de monitorear la seguridad de los medicamentos y garantizar su eficacia en la poblacion. En los

ultimos afios, la introduccidon de medicamentos biologicos y biosimilares ha supuesto un reto

significativo para los sistemas sanitarios, debido a su complejidad estructural y a la posibilidad

de generar respuestas inmunogénicas en los pacientes. En este contexto, la inteligencia artificial

(IA) se ha convertido en una herramienta innovadora que permite mejorar la monitorizacion de
estos medicamentos, optimizando el andlisis de datos y facilitando la toma de decisiones en

tiempo real. Asociaciéon Colombina De farmacovigilancia. (2024, dic 4)

En Latinoamérica, la implementacion de estrategias de farmacovigilancia para la
supervision de medicamentos biologicos y biosimilares ha sido un desafio, dado que muchos
paises aun presentan limitaciones en infraestructura tecnoldgica, capacitacion del personal de
salud y regulacion especifica en este ambito. A pesar de estos obstaculos, el uso de la
inteligencia artificial ofrece nuevas oportunidades para fortalecer los sistemas de vigilancia,
mejorar la deteccion de eventos adversos y optimizar la promocion de la salud a través de
estrategias mas eficaces y basadas en datos confiables. Asociacion Colombina De

farmacovigilancia. (2024, dic 4)

Esta revision tematica tiene como proposito analizar las estrategias actuales de
farmacovigilancia y promocion de la salud en la monitorizacion de medicamentos biologicos y
biosimilares en Latinoamérica, con énfasis en el papel de la inteligencia artificial como

herramienta clave en estos procesos.



13

Identificacion Del Problema

En Colombia, el monitoreo de los medicamentos bioldgicos y sus versiones biosimilares
enfrenta varios problemas. Estos medicamentos, que se usan para tratar enfermedades graves y
complejas, necesitan un seguimiento constante para asegurar que son seguros y eficaces. Sin
embargo, los métodos tradicionales de monitoreo, como las notificaciones manuales y los
sistemas de datos desorganizados, dificultan la identificacion y manejo rapido de los problemas

relacionados con estos medicamentos.

Aunque la inteligencia artificial (IA) podria ser una solucién para mejorar este proceso,
aun no se esta utilizando de manera efectiva en el sistema de salud colombiano. Esto se debe a la
falta de infraestructura adecuada, la calidad inconsistente de los datos disponibles y la resistencia
de los médicos a adoptar nuevas tecnologias. Sin estas herramientas avanzadas, el sistema no
puede monitorear correctamente los riesgos de los medicamentos biologicos, lo que podria poner

en peligro la salud de los pacientes y limitar la oportunidad de detectar problemas a tiempo.

El principal problema es que el sistema actual de farmacovigilancia no estd preparado
para manejar los avances en el tratamiento de enfermedades complejas, lo que afecta la

seguridad de los pacientes y limita el uso adecuado de estos medicamentos

Planteamiento Del Problema

Los medicamentos bioldgicos y sus versiones biosimilares han revolucionado el
tratamiento de enfermedades cronicas y complejas, ofreciendo nuevas alternativas terapéuticas.
No obstante, debido a su naturaleza altamente especializada, la farmacovigilancia de estos
medicamentos enfrenta retos, especialmente en la deteccion y gestion de eventos adversos, los

métodos tradicionales de monitoreo dependen en gran medida de la notificacion manual y de
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bases de datos fragmentadas, lo que limita la capacidad de identificar riesgos en tiempo real y de

manera precisa. (Montoya Ortiz et al., 2024).

Segiin Webinar: Asociacion Colombina De farmacovigilancia. (2024, dic 4) Inteligencia
artificial en farmacovigilancia El uso de inteligencia artificial (IA) ha demostrado ser una
herramienta prometedora en la mejora de la farmacovigilancia, ya que facilita el analisis de
grandes volumenes de datos de salud, permitiendo la deteccién temprana de patrones de
seguridad y eficacia en pacientes tratados con medicamentos bioldgicos y biosimilares. Sin
embargo, la implementacion efectiva de A en este campo sigue siendo un desafio debido a la
falta de integracion con los sistemas regulatorios existentes, la calidad variable de los datos

disponibles y la resistencia de los profesionales a adoptar nuevas tecnologias.

Por lo tanto, es crucial desarrollar estrategias innovadoras que incorporen IA en las
practicas de farmacovigilancia y promocion de la salud. Este enfoque tiene el potencial de
mejorar la monitorizacion de los medicamentos bioldgicos, reducir los riesgos asociados y
optimizar su uso en la poblacion. Sin una integracion efectiva de estas herramientas, los
pacientes podrian estar expuestos a riesgos innecesarios, y se podrian perder oportunidades para
la intervencion temprana que maximicen la seguridad y eficacia de los tratamientos.

(Organizacion Mundial de la Salud, 2021)

Pregunta De Investigacion
(Como pueden integrarse herramientas de inteligencia artificial en las estrategias de
farmacovigilancia en Colombia para mejorar la deteccion y gestion de eventos adversos

asociados al uso de medicamentos bioldgicos y biosimilares?
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Justificacion

Actualmente, la farmacovigilancia en el pais depende en gran medida de reportes
manuales, lo que puede hacer que la deteccion de problemas sea lenta e incompleta. La
inteligencia artificial (IA) puede ayudar a mejorar este proceso al analizar grandes cantidades de
datos de manera rapida y eficiente, permitiendo detectar posibles efectos adversos a tiempo.
Este estudio es importante porque busca proponer estrategias para integrar la IA en la
farmacovigilancia en Colombia, mejorando la seguridad de los pacientes y optimizando el uso de
estos medicamentos en el sistema de salud. (Organizaciéon Mundial de la Salud OMS, 2019;

ICMRA, 2021).

Este estudio es fundamental debido a la creciente adopcion de medicamentos bioldgicos
en el tratamiento de enfermedades cronicas en Colombia y la necesidad urgente de optimizar los
sistemas de farmacovigilancia. La incorporacion de IA podria ofrecer una solucion a los
problemas actuales de monitoreo de eventos adversos, mejorando la seguridad de los pacientes y
la eficacia de los tratamientos, contribuyendo al desarrollo de un sistema de salud mas eficiente y
seguro. Ademas, contribuird a la formulacion de estrategias que optimicen la seguridad en el uso
de medicamentos biologicos y biosimilares, garantizando asi mejores resultados para los

pacientes y reduciendo riesgos asociados a su administracion. (OMS, 2019).

Objetivos
Objetivo General

Analizar, mediante una revision tematica, el potencial de integracion de herramientas de
inteligencia artificial en la farmacovigilancia en Colombia, con el propdsito de identificar

oportunidades y desafios en la deteccion y gestion de eventos adversos asociados al uso de



16

medicamentos bioldgicos y biosimilares, contribuyendo asi a la optimizacion de la seguridad y

eficacia de los tratamientos.

Objetivos Especificos
Identificar las principales barreras y oportunidades para la implementacion de
inteligencia artificial en la farmacovigilancia de medicamentos biologicos y biosimilares en

Colombia, a través de la revision de literatura y el andlisis de experiencias previas.

Proponer estrategias viables para mejorar el uso de herramientas de inteligencia artificial
en la deteccion y gestion de eventos adversos en farmacovigilancia, considerando los recursos

disponibles en el sistema de salud colombiano.

Estudiar el estado actual de la farmacovigilancia en Colombia, identificando las
limitaciones y desafios en la deteccion y gestion de eventos adversos relacionados con

medicamentos biologicos y biosimilares.
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Marco Tedrico

La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de efectos adversos o cualquier otro problema relacionado
con medicamentos. Su objetivo principal es garantizar la seguridad y eficacia de los farmacos
una vez comercializados, ya que algunos efectos secundarios solo pueden detectarse tras su uso

en grandes poblaciones.

Definicion Y Objetivos De La Farmacovigilancia

Se basa en la identificacion de efectos indeseados en pacientes, especialmente aquellos
no observados durante los ensayos clinicos, existen sistemas de notificacion espontanea, donde
profesionales de la salud y pacientes pueden reportar efectos adversos a las autoridades

sanitarias.

Se analizan datos recopilados para determinar si un medicamento debe modificarse,
restringirse o retirarse del mercado, Se realizan estudios epidemioldgicos y andlisis de causalidad
para establecer vinculos entre el medicamento y la reaccion adversa, se desarrollan estrategias
para minimizar los riesgos de los medicamentos, como cambios en las etiquetas, restricciones de

uso y programas de educacion para profesionales de la salud y pacientes.

El Papel Del Centro Nacional De Productos Biologicos Del Instituto Nacional De Salud.

El Centro Nacional de Productos Biolégicos (CNPB) es una dependencia del Instituto
Nacional de Salud (INS) de Colombia, dedicada a la investigacion, desarrollo y produccion de
productos bioldgicos y otros insumos esenciales para la salud publica. Su labor es fundamental
para la prevencion, diagndstico y tratamiento de enfermedades que afectan a la poblacion

colombiana.
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Medicamentos Biologicos Y Biosimilares En Colombia

Medicamentos biologicos: Son productos farmacéuticos obtenidos a partir de organismos
vivos, ya sean células, bacterias, levaduras u otros, mediante procesos biotecnoldgicos. Estos
productos, como anticuerpos monoclonales, proteinas recombinantes o vacunas, tienen
estructuras complejas y pueden presentar variaciones intrinsecas en su composicion.
Estos productos se caracterizan por su alta complejidad y la necesidad de controles rigurosos en
cada fase del proceso productivo. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2019) también
destaca que la variabilidad en la fabricacion es inherente a los bioldgicos, lo que requiere

evaluaciones especificas de calidad y seguridad. (Rodriguez Cadena (2022)

Biosimilares: Los biosimilares son versiones desarrolladas para imitar un medicamento
bioldgico de referencia, una vez que expira su patente. Aunque no son idénticos —debido a la
complejidad de los procesos biotecnoldgicos— deben demostrar, mediante estudios comparativos,
que su eficacia, seguridad y calidad son equivalentes a las del producto original.

La aprobacion de un biosimilar implica una serie de estudios (analiticos, preclinicos y clinicos)
que garantizan que las diferencias estructurales no impacten su desempefio terapéutico. (Fuentes,

F., Marcas, G. & Acuiia, F. (2022)

Consumo Informado De Medicamentos Biosimilares.

El consumo informado de medicamentos biosimilares implica que tanto los profesionales
de la salud como los pacientes cuenten con informacioén clara, basada en evidencia, sobre las
caracteristicas, beneficios y riesgos de estos productos, para explicar de manera adecuada a los

pacientes que, pese a ser "similares", su perfil de seguridad y eficacia ha sido demostrado

(Rodriguez Cadena, 2022).
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Confianza en la Eficacia y Seguridad: La aprobacion regulatoria de un biosimilar se sustenta en
rigurosos ensayos clinicos y preclinicos que aseguran su rendimiento, lo que permite su consumo
de manera segura. Fuentes et al. (2022) enfatizan que, al reducir costos sin comprometer la

calidad, los biosimilares amplian el acceso a terapias innovadoras.

Registro sanitario de medicamentos bioldgicos y biotecnoldgicos en América Latina es el
proceso mediante el cual las autoridades reguladoras evaluan y autorizan la comercializacion de
medicamentos, asegurando que cumplan con estdndares de calidad, eficacia y seguridad. En
América Latina, el proceso presenta particularidades en el caso de los medicamentos biologicos
y biosimilares:

Requisitos Regulatorios: Los medicamentos biologicos y biosimilares deben someterse a una
evaluacion rigurosa que incluye estudios comparativos con el producto de referencia. En
Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) sigue

lineamientos que buscan garantizar la seguridad del paciente.

Documentacion y Evaluacion Técnica: La documentacion debe incluir datos detallados
sobre el proceso de produccion, controles de calidad y estudios clinicos que demuestren la
comparabilidad. Este proceso es esencial para asegurar que las diferencias en la fabricacion no

afecten el perfil terapéutico del producto.

Armonizacion Regional: En América Latina, se han realizado esfuerzos para unificar
criterios regulatorios. Organizaciones como la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
han impulsado iniciativas para lograr una mayor convergencia entre los paises, facilitando el

registro y la circulacion de estos productos en la region.
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Impacto en el Acceso y la Innovacion: Un proceso de registro sanitario eficiente y
armonizado permite no solo garantizar la seguridad, sino también ampliar el acceso a
medicamentos innovadores y fomentar la competencia en el mercado, lo que puede resultar en

precios mas asequibles y mayor disponibilidad de tratamientos.

En el articulo de Ramirez, Telles et al. (2021) se destaca que no existe una armonizacion
en las regulaciones de los paises de América Latina en lo que cada pais tiene su propia normativa
y genera diferencias en los requisitos para el registro de medicamentos biologicos y biosimilares

como, por ejemplo:

Definiciones: algunos paises no tienen definiciones claras del producto biotecnologico o

producto de referencia lo que dificulta el proceso de registro

Documentacion: los requisitos como el certificado de producto farmacéutico y el

certificado de Buenas Practicas de Manufactura varian entre paises

Barreras de acceso: En el articulo de Bernal, Camargo et al. (2018) se menciona que en
Colombia hay barreras de acceso debido a la falta informacion clara y completa para los
consumidores y profesionales de la salud, aunque exista un marco regulatorio para biosimilares.
Ademas, no todos los biosimilares aprobados por agencias como la FDA o la EMA estan

registrados en Colombia y viceversa.

Conflicto En La Aprobacion
Acceso a medicamentos: uno de los principales conflictos en la aprobacion de
biosimilares es el equilibrio en la proteccion de la propiedad intelectual (patentes) y el acceso a

medicamentos asequibles. Los medicamentos bioldgicos estan protegidos por patentes lo que
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limita la entrada al mercado a los biosimilares esto puede retrasar el acceso de medicamentos

mas economicos.

Licencias obligatorias: en algunos casos los gobiernos emiten licencias obligatorias para
permitir la produccion de biosimilares antes de que expire la patente, lo cual genera conflictos

con las empresas farmacéuticas que poseen las patentes.

Etiquetado e informacion al consumidor: la falta de regulaciones claras sobre el
etiquetado de los biosimilares genera confusion entre los consumidores y profesionales de la
salud, en algunos paises no es claro si un biosimilar debe llevar el mismo nombre que el

producto de referencia o si debe diferenciarse, lo que afecta la seguridad y eficacia.

Barreras juridicas y de informacion: la falta de armonizacion en las regulaciones entre
paises dificulta la comercializacion y registro de biosimilares, esto hace que aumente los costos y
el tiempo de aprobacion lo cual las empresas farmacéuticas deben adaptarse a los diferentes

requisitos en cada pais.

Analisis De La Normativa Colombiana Sobre Medicamentos Biologicos Y Biosimilares

Decreto 1782 de 2014

Definiciones y rutas de registro: El Decreto 1782 de 2014 establece los requisitos
sanitarios de medicamentos bioldgicos en Colombia. Establece tres rutas principales para la

aprobacion de los medicamentos.

Ruta de Expediente completo: para medicamentos biologicos, debe presentar estudios

preclinicos y clinicos completos.
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Ruta de Comparabilidad: Para medicamentos bioldgicos conocidos (biosimilares), el
solicitante debera demostrar similitud con el producto de referencia mediante estudios

comparativos.

Ruta Abreviada de Comparabilidad: Permite el uso de informacion disponible si el
ingrediente farmacéutico activo del medicamento objeto de la solicitud esta suficientemente
caracterizado, tiene un perfil de seguridad y eficacia definido y altamente documentado, cuenta

con considerable experiencia clinica y dispone de informacion de farmacovigilancia robusta.

Regulacion de Precios: El Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS) tiene la
facultad de regular los precios de los medicamentos bioldgicos y biosimilares. En el articulo de
Bernal-Camargo et al. (2018), se menciona que Colombia impone controles de precios a 12
medicamentos de referencia con el objetivo de asegurar la accesibilidad de estos tratamientos de

alto costo.

Judicializacion del Acceso: En Colombia, el acceso a medicamentos biologicos y
biosimilares a menudo se garantizan a través de acciones judiciales, (por ejemplo, tutelas). El
articulo de Bernal-Camargo et al. (2018) menciona que siete medicamentos biolégicos han sido
autorizados al menos una vez por via judicial, lo que refleja las dificultades del sistema de salud

para garantizar el acceso a estos tratamientos.

Uno de los principales conflictos regulatorios es la intercambiabilidad de los biosimilares
en algunos paises permiten la sustitucion automatica de un biosimilar por el producto de
referencia mientras que otros requieren de la autorizacion de un médico. En el articulo de Bernal,
Camargo et al. (2018) menciona que en Colombia no esta definida la intercambiabilidad, lo que

puede generar resistencia al uso de biosimilares. En el articulo de Ramirez-Telles et al. (2021)
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mencionaron que paises como Cuba, Republica Dominicana, Brasil y Chile permiten la
extrapolacion con ciertas restricciones. En Colombia no existe una regulacion clara sobre este

tema, lo que genera incertidumbre.

Los productos biofarmacéuticos innovadores estan protegidos por patentes, lo que
restringe la entrada de biosimilares al mercado hasta que estas patentes expiren. Esto podria
retrasar el acceso a versiones mas baratas de estos medicamentos. En el articulo de Bernal,
Camargo et al. (2018), se menciona que, en Colombia, el obstaculo ha sido la proteccion de

patentes para la entrada de biosimilares, afectando el acceso a tratamientos costosos.

Desafios En La Implementacion De Biosimilares

Los principales desafios en Colombia es la falta de informacion clara y accesible sobre
los medicamentos biologicos y biosimilares. Segun el articulo de Bernal-Camargo et al. (2018),
no existe una clasificacion oficial que distinga entre bioldgicos y biosimilares en las bases de

datos publicas, lo que dificulta el consumo informado.

Los profesionales en salud pueden verse reacios a prescribir biosimilares gracias a la

falta de informacion o percepcion de que son menos seguros a los productos de referencia.

En el articulo de Ramirez, T¢llez et al. (2021), se menciona que la falta de claridad y la
insuficiente informacion puede generar resistencia al uso de biosimilares, los pacientes también
temen y desconfian de la falta de informacion clara acerca de su seguridad y eficacia, esto

conlleva a una menor aceptacion del uso de estos medicamentos.
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Aplicacion De Inteligencia Artificial En Farmacovigilancia

La inteligencia artificial abarca varias tecnologias (incluyendo modelos estadisticos,
algoritmos y sistemas de auto modificacion) que se aplican cada vez mas en todas las etapas del
ciclo de vida de un medicamento: desde el desarrollo preclinico hasta el registro y analisis de
datos de ensayos clinicos, la farmacovigilancia y la optimizacion del uso clinico. Esta gama de
aplicaciones conlleva desafios regulatorios, incluyendo la transparencia de los algoritmos y sus
significados, asi como el riesgo de fallos en la inteligencia artificial y el impacto més amplio que
podrian tener en la adopcion de la inteligencia artificial para desarrollar medicamentos y para la

salud de los pacientes.

La IA es muy importante en la farmacovigilancia ya que como se menciona nos
proporciona la facilidad de un control adecuado base de datos muy extensos con exactitud

brindando mas agilidad al momento de prevenir eventos adversos y localizando este mismo.

Optimizacion De La Monitorizacion De Medicamentos Bioldgicos Y Biosimilares Mediante
Ia.

La monitorizacidn terapéutica de farmacos (MTF) también conocida ampliamente como
TDM por su nombre en inglés de Therapeutic Drug Monitoring, es una practica que en el ultimo
tiempo ha tenido fuerte alza en los tratamientos farmacoldgicos. Su implementacion ha permitido
optimizar el uso de medicamentos y mejorar la terapia de los pacientes, por lo que se justifica

invertir en ella'.

En términos sencillos, consiste en medir la concentracion de un farmaco en alguna matriz

biologica, normalmente sangre, a un tiempo determinado y evaluar el cumplimiento de un rango


https://www.elsevier.es/es-revista-revista-medica-clinica-las-condes-202-articulo-monitorizacion-terapeutica-de-farmacos-y-S0716864016300864#bib0005
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terapéutico definido. Sirve para relacionar la dosis administrada con el efecto terapéutico

esperado’>.

Estudios Sobre La Implementacion De Ia En Sistemas De Farmacovigilancia En Ips De
Baja Complejidad

La sostenibilidad de la inteligencia artificial es demasiado costosa ya que requiere de
actualizaciones y desarrollar procesadores mas avanzados generando dificultades para las IPS de
baja complejidad ya que sus ingresos no se asemejan a las de alta complejidad por sus diversas

funciones y diversas prestaciones de servicios.

Por otro lado, la baja familiaridad con la tecnologia digital entre algunos profesionales de
la salud, como médicos, enfermeras, auxiliares de enfermeria, etc., puede ser un obstaculo para la
adopcion de la TA en la atencion médica. Los profesionales de la salud pueden mostrarse reacios
a utilizar nuevas tecnologias como la IA. La curva de aprendizaje para las herramientas de [A
puede ser mayor, dificultosa y abrumadora para algunos usuarios, especialmente para aquellos
que no estan familiarizados con las tecnologias digitales (Javier Santiago Alvarez-Guachichulca,

2025)

Impacto De Los Biosimilares En Enfermedades Especificas

Uso de biosimilares en la enfermedad inflamatoria intestinal en Colombia. El uso de los
biosimilares son una alternativa clave en tratamientos de enfermedades inflamatorias intestinales
que incluye la colitis ulcerativa idiopatica y la enfermedad de Crohn . Estas enfermedades,
caracterizadas por inflamacion cronica del tracto digestivo, requieren terapias
inmunomoduladoras de alto costo, donde los medicamentos biol6gicos han cambiado su

evolucion clinica. (Marquez & Gomollon, 2017).


https://www.elsevier.es/es-revista-revista-medica-clinica-las-condes-202-articulo-monitorizacion-terapeutica-de-farmacos-y-S0716864016300864#bib0015
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Sin embargo, en Colombia todavia hay dificultades para que estos medicamentos se usen
mas ampliamente. Algunas reglas y normativas no estan del todo claras, y algunos médicos
desconfian de su uso porque no hay suficientes estudios que demuestren que se pueden
intercambiar sin problemas con el medicamento original para todas las enfermedades en las que
se usa. (Marquez & Gomollon, 2017) significa que ayuda a los pacientes a mejorar y controlar la

enfermedad de manera similar.

Beneficios Y Retos En Su Implementacion Clinica

Beneficios.

Reduccion de costos y acceso a tratamiento: Los biosimilares son mas econdmicos que
los biolodgicos o, lo que reduce el gasto en salud publica y mejora la disponibilidad de
tratamientos para mas pacientes. En Colombia, la introduccion de biosimilares ha permitido
disminuir el precio de los medicamentos biologicos y ampliar el acceso a terapias avanzadas.

(Marquez & Gomollon, 2017)

Eficacia y seguridad comprobadas: La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la
FDA han aprobado su uso basandose en evidencia cientifica rigurosa estudios han demostrado
que los biosimilares mantienen un perfil de eficacia y seguridad similar al de los biologicos de
referencia, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la FDA han aprobado su uso

basandose en evidencia cientifica rigurosa. (Marquez & Gomollon, 2017)

Retos.

e Algunos profesionales de la salud muestran escepticismo ante la intercambio de

indicaciones de los biosimilares.
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La falta de educacion sobre biosimilares genera desconfianza en los pacientes y limita su
aceptacion.

En Colombia, la regulacion de biosimilares atin enfrenta desafios en términos de
normativas claras sobre intercambiabilidad y sustitucion automatica.

Se necesita una politica de farmacovigilancia mas estricta para garantizar la seguridad y

efectividad a largo plazo. (Marquez & Gomollon, 2017)
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Metodologia

Tipo De Estudio Y Alcance

Este trabajo corresponde a un estudio cualitativo, ya que se centra en comprender el
estado actual de la farmacovigilancia de medicamentos biologicos y biosimilares en Colombia, y
en identificar oportunidades para integrar herramientas de inteligencia artificial. Se busca
caracterizar el fenomeno desde una perspectiva contextual, utilizando diversas fuentes
documentales para comprender tanto los avances como las limitaciones del sistema colombiano
(Guzman, 2021; OMS, 2019). Como lo plantea Herndndez, Ferndndez y Baptista (2014), el
enfoque cualitativo se enfoca en describir, interpretar y entender el significado de las

experiencias humanas, sistemas o practicas dentro de su contexto especifico.

El alcance del estudio es exploratorio-descriptivo. Es exploratorio porque aborda un tema
innovador en el contexto colombiano, como lo es el uso de la inteligencia artificial en los

procesos de farmacovigilancia, un campo atn poco investigado localmente.

Es también descriptivo, ya que busca identificar y caracterizar las limitaciones actuales,
beneficios potenciales y estrategias de mejora en los procesos de vigilancia de medicamentos

bioldgicos y biosimilares en el pais.

Se pretende analizar informacion existente para proponer lineamientos o estrategias que

contribuyan a mejorar los sistemas de vigilancia sanitaria.

Disefio Del Estudio
El disefio adoptado para esta investigacion es el de revision temdtica, una modalidad de

investigacion documental que permite recopilar, clasificar, analizar e interpretar informacion
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secundaria proveniente de fuentes académicas y cientificas relevantes. Segun Pérez Serrano
(2007), este tipo de disefio facilita una aproximacion critica a los discursos existentes en base a

un tema determinado.

La revision tematica se justifica por la necesidad de integrar conocimientos sobre
farmacovigilancia, inteligencia artificial y medicamentos biotecnolédgicos, con el fin de generar

propuestas contextualizadas y de mejora dentro de un contexto colombiano.

Poblacion, Muestra Y Unidad De Analisis

En investigaciones de tipo cualitativo con disefio documental, la unidad de analisis estara
conformada por documentos cientificos, técnicos, normativos y académicos relacionados con la
farmacovigilancia de medicamentos bioldgicos y biosimilares, asi como con la implementacion
de tecnologias basadas en inteligencia artificial en contextos sanitarios, especialmente en

Colombia y América Latina.

La muestra sera de tipo intencional o tedrica, es decir, se seleccionaran inicamente
aquellas fuentes que cumplan con criterios de relevancia, actualidad, pertinencia tematica y
rigurosidad académica. Este tipo de muestreo es adecuado en investigaciones cualitativas

orientadas al analisis profundo de fendmenos especificos (Hernandez et al., 2014).

Técnicas De Recoleccion De Datos

Ya que el enfoque es cualitativo y el disefio documental del estudio, la principal técnica
de recoleccion serd la revision documental. Esta técnica consiste en la busqueda, seleccion y
analisis sistematico de documentos impresos o digitales que contienen informacion relevante

sobre el objeto de estudio.



30

Segun Arias (2006), la revision documental permite acceder a informacion previamente
producida por otros autores, lo que posibilita una comprension ampliada del fendmeno estudiado

sin necesidad de recurrir a trabajo de campo directo.

Para la recopilacion de datos, se empleara la revision bibliografica y documental como

técnica principal. Esta incluye:

. Busqueda sistematica en bases de datos académicas y bibliotecas digitales (como

la Biblioteca Virtual UNAD, Scielo, Google Scholar y repositorios institucionales).

. Seleccion de fuentes relevantes, actuales y pertinentes, bajo criterios de calidad

cientifica y pertinencia tematica.

. Categorizacion de informacion de acuerdo con ejes analiticos como:

farmacovigilancia, medicamentos bioldgicos, IA en salud, normativas en Colombia, entre otros.

. Organismos como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos (INVIMA) y el Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia.

Técnicas De Analisis De Los Datos

Para el analisis de la informacion recopilada, se utilizara la técnica de analisis de
contenido tematico, adecuada para estudios cualitativos y revisiones documentales. Este tipo de
analisis permite identificar patrones, categorias y relaciones entre conceptos dentro del material

analizado.



De acuerdo con Hernandez et al. (2014), el analisis temdtico busca agrupar la

informacion en torno a nucleos significativos que responden a los objetivos de la investigacion.

En este caso, las categorias preliminares estaran basadas en:

. Estado actual de la farmacovigilancia en Colombia.

. Aplicacion de inteligencia artificial en farmacovigilancia.

. Estrategias para fortalecer el uso de IA en la gestion de datos sobre eventos
adversos.

FEl analisis de contenido facilitara:

. La identificacion de vacios en los sistemas actuales de farmacovigilancia.
. La comparacion entre experiencias nacionales e internacionales en el uso de IA.
. La formulacion de recomendaciones basadas en evidencia documental.

El analisis se apoyard en herramientas complementarias como matriz, tabla de frecuencia

y graficos de barras o circulares para representar visualmente analisis estadisticos para facilitar la

organizacion e interpretacion de los hallazgos sin interferir con las diferentes variables o

resultados contenidos en los articulos.
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Resultados

Con los resultados obtenidos de las referencias buscadas en sCielo, Readalyc, Google
Scholar, sobre la temética de estrategias de Estrategias de Farmacovigilancia y Promocion de la
Salud para la Monitorizacion de Medicamentos Bioldgicos y Biosimilares mediante IA, una
revision tematica. Basandonos en descripciones cualitativas bibliograficas donde se realiza una

revision sistematica de los articulos y extrayendo los siguientes datos:

Farmacovigilancia Del Centro Nacional De Productos Bioldgicos Del Instituto Nacional De

Salud

El articulo resalta las principales aplicaciones actuales y barreras en la farmacovigilancia,
como la falta de recursos, recoleccion manual de datos y escasa formacion del personal e
identifica como la inteligencia artificial podria contribuir a mejorar la trazabilidad y

automatizacion de procesos.

Tabla 1

Aplicaciones de la inteligencia artificial en farmacovigilancia

Aplicacion Identificada Frecuencia
Automatizacion del reporte de eventos adversos 23%
Clasificacion inteligente de datos clinicos 18%
Deteccion temprana de sefiales de farmacovigilancia 27%
Soporte a la toma de decisiones clinicas 14%
Mejora de trazabilidad de medicamentos bioldgicos/biosimilares 18%

Fuente. (Marcas, G., & Acuiia,2022).
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Grafica 1

Aplicaciones de la inteligencia artificial en farmacovigilancia
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Fuente. (Organizacion Mundial de la Salud, 2019).

La tabla refleja las funciones mas frecuentes de la IA dentro de las estrategias de
farmacovigilancia. Se destaca que la deteccion temprana de sefiales de riesgo es la aplicacion
mas recurrente, seguida por la automatizacion del reporte de eventos adversos. Esto indica que el
enfoque principal es mejorar la eficiencia y rapidez del monitoreo. Este hallazgo responde al
objetivo especifico relacionado con la identificacion de oportunidades para integrar [A en la
farmacovigilancia.

Tabla 2

Barreras en la farmacovigilancia de productos biologicos

Barrera Frecuencia
Recursos limitados 35%
Dificultades en la recoleccion de datos 30%
Falta de capacitacion 20%

Procesos manuales 15%




Fuente. (Fuentes, Marcas y Acufia, 2022).
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Fuente. (Organizacion Mundial de la Salud ,2019).

En este analisis se observa que las principales barreras para una farmacovigilancia
efectiva son los recursos limitados y las dificultades en la recoleccion de datos, lo que revela
debilidades estructurales en los sistemas de salud. Estos datos responden al objetivo especifico

que busca identificar las barreras para la implementacion de la IA en Colombia,

Los recursos limitados (35%) y la dificultad en la recoleccion de datos (30%) son las
principales barreras para implementar tecnologias como la IA. Esto confirma el desafio
estructural actual en Colombia (objetivo 3). La falta de capacitacion (20%) evidencia que la

preparacion del talento humano también requiere fortalecimiento.

34
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Directrices Para La Evaluacion De Medicamentos Bioldgicos Y Biosimilares. Organizacion
Mundial De La Salud (2019)
Tabla 3

Limitaciones en la Farmacovigilancia Actual segun OMS (2019)

Limitacion Identificada Frecuencia
Falta de infraestructura tecnoldgica 24%
Escasa capacitacion del talento humano 19%
Canales de reporte poco eficientes 14%
Débil interoperabilidad entre sistemas de salud 19%
Ausencia de regulacién especifica sobre tecnologias emergentes 24%

Fuente. (Organizacion Mundial de la Salud, 2019).
Grafica 3

Limitaciones en la Farmacovigilancia actual segun OMS (2019)
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Fuente. (Organizacion Mundial de la Salud, 2019).

Los resultados muestran que las limitaciones mas frecuentes en la farmacovigilancia,
segun la OMS (2019), son la falta de infraestructura tecnoldgica y la ausencia de regulacion
sobre tecnologias emergentes (ambas con 24%). Esto evidencia barreras estructurales clave que

impiden el uso efectivo de inteligencia artificial en Colombia. También destacan la escasa
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capacitacion del personal (19%) y la débil interoperabilidad entre sistemas (19%), lo que limita
el flujo de informacién. Estas barreras afectan directamente la deteccion y gestion oportuna de
eventos adversos, por lo que se requiere fortalecer la infraestructura, capacitar al talento humano

y actualizar la normativa

Tabla 4

Recomendaciones OMS para evaluacion de biosimilares

Recomendacion Frecuencia
Evaluacién comparativa de eficacia 40%
Monitoreo post-comercializacion 30%
Recoleccion estandarizada de datos 20%
Fortalecimiento de regulacion 10%

Fuente. (Organizacion Mundial de la Salud, 2019)
Grafica 4

Recomendaciones OMS para la evaluacion de biosimilares (2019)
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Estas recomendaciones apuntan a establecer estandares mas so6lidos para evaluar la
seguridad de los medicamentos bioldgicos y biosimilares. Se destaca la necesidad de evaluar la
eficacia comparativa como prioridad. Esta informacion responde al objetivo especifico que busca
proponer estrategias para integrar la IA de forma efectiva, Se observa una clara necesidad de
infraestructura tecnoldgica, lo que refuerza el papel de la IA en suplir dichas deficiencias donde
se observa que la OMS recomienda marcos regulatorios solidos (35%) y criterios estrictos de
seguridad (30%), lo cual se alinea con el objetivo especifico 3, ya que sugiere como deberia
organizarse el sistema colombiano para lograr una vigilancia efectiva. También se menciona la

vigilancia postcomercializacion (20%), clave para el uso de IA en deteccion automatizada.

Medicamentos Biosimilares En Colombia: Una Revision Desde El Consumo Informado.
Los medicamentos biosimilares son alternativas terapéuticas a los medicamentos
bioldgicos originales y tienen implicaciones importantes para la accesibilidad y la sostenibilidad

en el sistema de la salud.

Se realiz6 una revision sistematica del articulo, extrayendo datos relacionados con:

Tabla 5

Nivel de conocimiento sobre biosimilares en profesionales de la salud

Nivel de conocimiento (%) Profesionales de la salud
Alto 23
Medio 42
Bajo 35

Fuente. (Medicamentos Biosimilares En Colombia: Una Revision Desde El Consumo

Informado, 2018)
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Grafica 5

Nivel de conocimiento sobre Biosimilares en profesionales de la salud
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Fuente. (Medicamentos Biosimilares En Colombia: Una Revision Desde El Consumo
Informado, 2018)

El anélisis muestra que existe una brecha significativa de conocimiento entre los
profesionales de la salud en Colombia respecto a los medicamentos biosimilares. Solo el 23%
reporta un alto nivel de conocimiento, mientras que el 42% indica un nivel medio y el 35% un

nivel bajo. Esta distribucion refleja la necesidad de fortalecer la educacion y capacitacion en este

campo.

Tabla 6

Confianza en medicamentos biosimilares

Nivel de confianza Porcentaje (%)
Alta 18
Media 47
Baja 35

Fuente. (Medicamentos Biosimilares En Colombia: Una Revision Desde El Consumo)



Grafica 6

Confianza en medicamentos biosimilares
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La confianza en los medicamentos biosimilares muestra una tendencia similar:

Alta nivel de confianza: 18%

Confianza media: 47%

Baja confianza: 35%

Estos datos sugieren una correlacion entre el nivel de conocimiento y la confianza en la

prescripcion y uso de medicamentos biosimilares.

Tabla 7

Motivos para la prescripcion de biosimilares

Motivo de prescripcion Porcentaje (%)
Costo-Beneficio 58
Disponibilidad en el mercado 23
Politicas Institucionales 12

Preferencia personal 7
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Fuente. (Medicamentos Biosimilares En Colombia: Una Revision Desde El Consumo,2018)
Grafica 7
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Fuente. (Medicamentos Biosimilares En Colombia: Una Revision Desde El Consumo,2018)
El anélisis muestra que los factores economicos surgieron como el principal impulsor

para la adopcion de biosimilares, destacando la importancia de estos medicamentos para la

sostenibilidad financiera de los sistemas de la salud
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Tabla 8

Barreras para la aceptacion de los biosimilares

Barrera aceptacion Porcentaje (%)
Falta de conocimiento 42
Preocupacion por seguridad 38
Preocupacion por Eficacia 35
Resistencia al cambio 28
Restricciones regulatorias 18

Fuente. (Medicamentos Biosimilares En Colombia: Una Revision Desde El Consumo,2018)

Grafica 8

Barreras para la aceptacion de los biosimilares

Barreras para la aceptacion de los biosimilares

R 38 3
< 40
5 .
]
‘T 22 18
S 20
S 1o
35
~ 0

6@,0 .b{\ . JQ{\. %," Qf? .

& L Ko Q{}'Z‘ é\o‘\
QP N N\ & &0
o o & &
Q‘QJ Q&Q/ Qg, Q‘e

Barrera de aceptacion

Fuente. (Medicamentos Biosimilares En Colombia: Una Revision Desde EI Consumo,2018)



La falta de conocimiento aparece como la barrera principal, luego las preocupaciones
relacionadas con la seguridad y eficacia de estos medicamentos. esta percepcion refuerza la

necesidad de estrategias educativas no solo para profesionales sino también para pacientes.

El Impacto De La Inteligencia Artificial En La Atencion De La Salud: Perspectivas Y
Enfoques Para América Latina Y El Caribe

Se realiz6 una revision sistematica del articulo, extrayendo datos relacionados con:

Tabla 9

Actividad de empresas especializadas en 1A América Latina por sector

Sector Porcentaje
Salud 17%
Otros sectores 83%

Fuente. (adminCLIAS, 2023)
Grafica 9
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De acuerdo con el documento, el &mbito de la salud es el segundo en América Latina con

mas empresas enfocadas en inteligencia artificial, alcanzando un 17%.

En la region, el desarrollo de la inteligencia artificial en el sector salud est4 en una etapa

de exploracion en todos los aspectos revisados.

Unicamente 7 naciones de América Latina y el Caribe poseen planes nacionales de

inteligencia artificial que abarcan el sector salud.

Tabla 10

Indice de preparaciones para IA por region y pais

Region indice promedio (%)
Norteamérica 82.94
América Latina y el Caribe 41.26
Promedio mundial 44.61

Fuente. (adminCLIAS, 2023)
Grafica 10
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En los hallazgos encontrados sobre la Al en salud en América Latina y el caribe, el
despliegue de IA en salud es todavia un trabajo en desarrollo en todos los pilares que se
consideran relevantes: personas y fuerza laboral, datos y tecnologia, gobernanza y regulacion,

disefio, procesos y modelos de negocio

El Indice de Preparacion para IA en América Latina y el Caribe fue significativamente
menor que en Norte América 41.26 vs. 82.94. En América Latina, el sector de la salud es el
segundo mads activo en términos de actividades de empresas especializadas en [A 17%, lo que

demuestra un interés creciente a pesar de las limitaciones.

Solo dos paises (Chile y Uruguay) califican como "lideres" en infraestructura y

conectividad, condicidon necesaria para el desarrollo de soluciones de IA en salud.

Siete paises de la region (Argentina, Brasil, Chile, Colombia, México, Perti y Uruguay)
ya cuentan con estrategias nacionales de [A que incluyen al sector salud, lo que representa un

avance en términos de gobernanza y regulacion.

La mayoria de los avances implementados se centran en el nivel de micro gestion
(soluciones puntuales para pacientes y profesionales) y menos en la macro y meso gestion del

sistema de salud.

La pandemia de COVID-19 acelero el desarrollo de iniciativas basadas en IA para la

gestion de datos sanitarios y toma de decisiones en varios paises de la region.
Analisis estadistico

Existe una brecha notoriamente importante entre América Latina y Norteamérica en los

niveles de preparacion para [IA. A su vez existe una heterogeneidad importante dentro de
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América Latina y el sector salud representan el 17% de actividad empresarial en IA inicamente
dos paises se clasifican como "lideres" en infraestructura digital siete paises poseen estrategias
nacionales de IA los desarrollos en IA para la salud estdn mayormente concentrados en micro
gestion, la pandemia de COVID-19 ha acelerado las iniciativas en IA en salud el analisis
realizado sugiere varias lineas de investigacion futuras: analizar cuéles han sido los modelos
gubernamentales mas exitosos determinar el impacto real de las iniciativas surgidas en el marco
de la pandemia explorar los modelos colaborativos regionales para la construccion en conjunto
de IA en salud indagar sobre la relacion entre infraestructura digital, implementacion de 1A'y
resultados en salud; el documento resalta que esta es una primera aproximacion al tema y que
requieren evaluaciones mas profundas para determinar el nivel de madurez especifico de cada

pais de América Latina y el Caribe.

Actualizacion En Biosimilares: Una Reflexion Sobre La Reglamentacion En Colombia De
Los Medicamentos Biologicos Y Biosimilares

La legislacion mundial esta tomando diferentes posturas para la reglamentacion de los
medicamentos biosimilares y, en Colombia, se reglamento recientemente el Decreto 1782 de

2014, con el cual se pretende dar respuesta a esta necesidad. (Juan Raul Castro-Ayarzal, 2011)



Tabla 11

Paises de Latinoameérica y sus reguladores de calidad en medicamentos

Paises de Organizacion Aprobacion Porcentaje
Latinoamérica controladora de medicamentos

calidad y seguridad  biosimilares

Argentina ANMAT No considera de 0%
aprobacion de
medicamentos que no
hayan sido aprobados en
paises de referencia
Brasil ANVISA Ejercicio de comparacion  50%

y desarrollo individual

del producto
México EMA-OMS biocomputacioén 100%
Colombia OMS Decisiones regulatorias 50%

basada en experiencias.

Fuente. (Juan Ratl Castro-Ayarzal, 2015)
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Grafica 11

Produccion de biosimilares para competir con los originales
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Los productos bioldgicos consumen una porcion importante del presupuesto nacional
para la atencidn en salud; por lo tanto, la presion financiera para adoptar biosimilares que
potencialmente pudieran tener menores costos econémicos es alta, no solo en Colombia sino en

Latinoamérica y en muchos paises del mundo. (Juan Raul Castro-Ayarzal, 2015)

Sin embargo, los sistemas reguladores pueden no estar lo suficientemente desarrollados
para regular y controlar los proveedores. La reflexion apunta a que debe existir una normatividad

acorde con estos principios. (Juan Raul Castro-Ayarzal, 2015)

Es importante entender que un medicamento bioldgico no es a un biosimilar, lo que es un
genérico es a una molécula original. Se hace fundamental que para todos los productos

biosimilares se sigan programas serios de farmacovigilancia con capacitacion del personal de
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regulacion, informacion de los efectos secundarios y banco de datos para captura y anélisis de
estos. (Juan Raul Castro-Ayarzal, 2015)
Tabla 12

Empresas que implementan biotecnologia

Empresas biotecnologicas 4275
Norteamérica 45%
Europa 38%

Asia y Pacifico 17%
Total 100%

Fuente. (Camargo, 2018)
Grafica 12
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En la informacidn de este articulo encontramos 148 medicamentos bioldgicos aprobados

en diciembre del 2017 de los cuales 9 de ellos son biosimilares.
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Es importante sefialar que la informacion de los medicamentos en Colombia no es

detallados, claros y completos. (Camargo, 2018)

Retos En La Farmacovigilancia Del Siglo Xxi, Camino Del 2030
En el siguiente articulo explica detalladamente la importancia que hace la
farmacovigilancia en la farmacoterapia orientada al avance tecnoldgico donde se requiere el

apoyo de todas las direcciones a nivel mundial para fortalecer y agilizar las medidas regulatorias.

La llegada de la IA y el avance tecnoldgico de cada afio optimiza el uso de los

medicamentos y minimiza eventos adversos.

En la evaluacion de la relacion entre beneficios y riesgos (dafios) de los medicamentos se
ofrecen los andlisis cuantitativos que aportan mas objetividad al principal objetivo de la
Farmacovigilancia, “mantener la relacién beneficio-riesgo (dafio) favorable” de los
medicamentos que utilizamos. Brindando nuevos hallazgos cientifico que vinculan la

farmacoterapia con nanotecnologia. (M, 2018)

Tabla 13

Empresas lideres en medicamentos bioldogicos para enfermedades huérfanas.

Empresas lideres en 2018 2024
medicamentos contra

enfermedades huérfanas

Colgene 9,60% 5,60%
Johnson y Johnson 6,40% 5,20%
Roche 7,90% 5,20%

Fuente. (M, 2018)
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Grafica 13

Frecuencia de empresas lideres en biotecnologia.
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Fuente. (M, 2018)

Reacciones adversas a medicamentos biologicos: Importancia de su farmacovigilancia
algunas reacciones adversas, por su frecuencia e importancia clinica, requieren prevencion o
tratamiento farmacologico. Debemos conocer la epidemiologia de los medicamentos en uso en
nuestro pais. La mayoria de los datos sobre seguridad surgen de observaciones en poblaciones

diferentes a la nuestra. (Goyret, 2024)

Los MB son de alto costo y baja frecuencia de uso, por tanto, deben ser usados en forma
racional, responsable, con el mayor conocimiento posible de su perfil de eficacia y seguridad.

(Goyret, 2024)
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Tabla 14

La importancia de los RAMS en farmacovigilancia

RAMs Porcentajes
Frecuentes 10% leve
infecciones virales (respiratorias) 25% grave
cefalea, nauseas, dolor, vomito 15% moderado

Fuente. (Goyret, 2024

Existen multiples formas de trabajo en farmacovigilancia, que son complementarias entre
si para conocer mejor la seguridad de los medicamentos conocidos, cada una con sus ventajas y
limitaciones. Respecto a los estudios orientados a conocer y vigilar la seguridad de los MB

podemos evidenciar lo siguiente:

. Los datos de estudios premarketing

. La notificacion espontanea

. La notificacion obligatoria

. Los estudios epidemiologicos observacionales

. Estudios de farmacovigilancia intensiva y de farmacovigilancia hospitalaria
. Bancos de datos

. Estudios farmacoecondmicos.



Grafica 14
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Frecuencia de la farmacovigilancia y sus avances para evitar eventos.
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Todos los involucrados en la cadena del medicamento tienen o deberia tener una oficina o

unidad de farmacovigilancia con personal entrenado en esta disciplina, para generar datos y

conocimiento sobre seguridad de los medicamentos usados en nuestra poblacion, asi como para

conocer y analizar los riesgos, para su gestion. (Goyret, 2024)

Desafios Eticos Para Lograr La Salud Universal

Tabla 15

Principales areas de analisis segun OMS (2021).

Categorias

Frecuencia (%)

Barreras para la implementacion
Beneficios de la IA
Propuestas estratégicas

Limitaciones del sistema actual

30%

40%

2%

2%
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Fuente. Elaboracion propia basada en (OMS, 2021).

Grafica 15
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La categoria con mayor compromiso es Beneficios de la IA (40%), lo que demuestra un
enfoque optimista en el uso de estas tecnologias para mejorar el sistema de salud. Sin embargo,

un 30% de frecuencia en barreras refleja la presencia de desafios significativos, especialmente en

contextos sin politicas claras de implementacion.

Tabla 16

Principales Beneficios de la IA en Salud segun (OMS,2021).

Beneficio Identificado

Porcentaje (%)
Automatizacion de procesos 35
Mejora en toma de decisiones clinicas 30
Reduccion de errores médicos 20
Optimizacion de recursos 15

Fuente. Elaboracion propia basada en (OMS, 2021).
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Grafica 16

Principales Beneficios de la IA en Salud.
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Fuente. Elaboracion propia basada en (OMS, 2021).

La automatizacion de procesos destaca como el principal beneficio (35%), lo que resalta
el interés en eficientizar tareas repetitivas. También se valora fuertemente la capacidad de apoyar

en la toma de decisiones clinicas (30%), lo cual podria tener un impacto directo en la reduccion

de errores médicos.

Tabla 17

Barreras Eticas y Técnicas Salud segiin OMS 2021.

Barrera Porcentaje (%)
Proteccion de datos 30
Falta de regulacion 25

Brecha digital 20



Resistencia del 25

personal de salud

Fuente. (OMS, 2021).

Grafica 17
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Fuente. (OMS, 2021).
La proteccion de datos (30%) y la falta de regulacion (25%) representan los principales
obstaculos para la implementacion segura de la IA. Estos resultados indican que la tecnologia

avanza mas rapido que los marcos normativos, generando preocupaciones legitimas sobre el uso

ético de la informacion sensible.
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Tabla 18

Propuestas Estratégicas de implementacion Salud segun OMS 2021.

Propuesta Porcentaje (%)
Regulacion ética 30
Formacion en herramientas 1A 25
Implementacion en sistemas publicos 25
Alianzas multisectoriales 20

Fuente. (OMS, 2021).

Grafica 18

Propuestas Estratégicas de implementacion en Salud.
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La regulacion ética (30%) y la formacion profesional (25%) son consideradas
fundamentales para lograr una implementacion exitosa. La inclusion de alianzas multisectoriales

(20%) sugiere que se requiere una colaboracion mas alla del &mbito médico para aprovechar el

potencial de la IA.
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Aplicaciones, Oportunidades Y Desafios De Implementar La Inteligencia Artificial En

Medicina Alvarez-guachichulca, J. S. (2025).

Este estudio enfoca su analisis en América Latina, evidenciando limitaciones y
oportunidades en la adopcion de la IA en contextos regionales.
Tabla 19

Temadticas relevantes en el estudio de Alvarez-Guachichulca, J. S. 2025.

Tematicas relevantes Frecuencia
Barreras para la implementacion 5
Beneficios de la IA 4
Oportunidades de mejora 3
Limitaciones del sistema actual 3

Fuente. Elaboracién propia basada en (Alvarez-Guachichulca, 2025)

Grafica 19

Temdticas relevantes en el estudio de Alvarez-Guachichulca, J. S. 2025.
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La predominancia de las barreras (5 menciones) frente a oportunidades refleja una brecha

critica para el desarrollo de farmacovigilancia automatizada. En Colombia, esta realidad se
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traduce en una baja adopcion de TA, especialmente en IPS de baja complejidad. Esta tabla

justifica la necesidad de investigar estrategias especificas que faciliten la implementacion de

estas tecnologias en entornos reales.

Tabla 20

Oportunidades Destacadas por Uso de 1A

58

Oportunidades Porcentaje (%)
Diagndstico temprano 30
Reduccion de errores médicos 25
Soporte clinico 25
Optimizacion del gasto publico 20

Fuente. Elaboracion propia basada en (Alvarez-Guachichulca, 2025).

Grafica 20

Oportunidades Destacadas por Uso de 14
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Fuente. (Alvarez-Guachichulca, 2025).

El diagnostico temprano (30%) y la reduccion de errores médicos (25%) son objetivos

alineados con la mejora de la seguridad del paciente. Estas oportunidades indican que la
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integracion de IA en farmacovigilancia no solo es viable, sino necesaria para anticipar reacciones
adversas graves asociadas a medicamentos biologicos, mejorando la eficacia del tratamiento y el

uso racional de recursos.

Tabla 21

Principales Barreras en América Latina

Barrera Porcentaje (%)
Infraestructura deficiente 28
Falta de capacitacion 25
Regulacion ambigua 22
Escasa inversion en tecnologia 25

Fuente. (Alvarez-Guachichulca,2025)

Grafica 21
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La infraestructura deficiente (28%) y la falta de capacitacion (25%) revelan que las bases
necesarias para implementar [A de forma efectiva alin estan en construccion. Esto explica por
qué muchos proyectos en la region son experimentales y no escalables a nivel nacional.

Tabla 22

Propuestas Regionales para la 14

Propuesta Porcentaje (%)
Planes nacionales de TA 35
Cooperacidn institucional 25
Proyectos piloto con [A 20
Formacion de profesionales en 1A 20

Fuente. (Alvarez-Guachichulca, 2025).

Grafica 22
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La formulacion de planes nacionales de IA (35%) es vista como la accién mas relevante,
seguida por la cooperacion interinstitucional (25%). Estas propuestas estan alineadas con un

enfoque estructurado que busca superar la fragmentacion actual en el uso de la A en salud.

Segun datos estadisticos el 40% de énfasis en los beneficios de la IA refleja el alto
potencial de estas tecnologias para optimizar la farmacovigilancia, particularmente al mejorar la
eficiencia en la deteccion y andlisis de eventos adversos. Sin embargo, un 30% de barreras revela
desafios criticos, como la falta de estructuras normativas y éticas, que en Colombia también
limitan la integracion de la [A, especialmente en el seguimiento de medicamentos bioldgicos,

donde se requiere un analisis continuo y confiable.

La automatizacion (35%) y el soporte a la toma de decisiones clinicas (30%) son
beneficios clave para la farmacovigilancia moderna. Estos resultados resaltan como la IA puede
apoyar la recoleccion y procesamiento de reportes de eventos adversos de forma mas 4gil,

especialmente cuando se trata de medicamentos complejos como los biosimilares.

La proteccion de datos (30%) y la falta de regulacion (25%) son barreras que deben
resolverse para permitir la integracion efectiva de 1A en farmacovigilancia. En Colombia, la
resistencia institucional y la baja interoperabilidad también agravan esta problematica,

dificultando el uso de 1A para analizar historiales médicos y patrones de eventos adversos.

Las propuestas como la formacion en [A (25%) y la regulacion ética (30%) son
fundamentales para que el talento humano en Colombia pueda adoptar estas herramientas. La
implementacion en sistemas publicos (25%) se alinea con la necesidad de integrar soluciones [A

en plataformas como el sistema PAI o los sistemas de reporte de eventos adversos del INVIMA.
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Optimizacion De Las Estrategias De Farmacovigilancia En Medicamentos Bioldgicos Y
Biosimilares Mediante La Aplicacion De Inteligencia Artificial
Tabla 23

Barreras para la Implementacion de 14

Barrera Identificada Frecuencia (%)
Falta de personal capacitado en A 30%
Limitaciones en infraestructura tecnoldgica 30%
Ausencia de normativas especificas 20%
Resistencia al cambio 20%

Fuente. (Apache, C. R. O. B, 2022).

El estudio destaca que las principales barreras para la implementacion de IA en la
farmacovigilancia de medicamentos bioldgicos y biosimilares en Colombia son la falta de
personal capacitado y las limitaciones en infraestructura tecnologica. Ademas, la ausencia de
normativas especificas y la resistencia al cambio por parte del personal de salud también

representan desafios significativos.

Este resultado revela que mas del 60% de los obstaculos estdn asociados a limitaciones
estructurales y de talento humano. Esta situacion plantea la necesidad urgente de inversion en
capacitacion especializada y en actualizacion tecnoldgica. Asimismo, la creacion de politicas
normativas claras y la sensibilizacion del personal son esenciales para facilitar la transicion hacia

sistemas de farmacovigilancia asistidos por [A.
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Fuente. (Apache, C. R. O. B., 2022).

La grafica muestra que las principales barreras para la integracion de herramientas de
inteligencia artificial en la farmacovigilancia en Colombia son la falta de personal capacitado
(30%) y las limitaciones en infraestructura tecnolédgica (30%). En menor medida, se identifican

la ausencia de normativas especificas (20%) y la resistencia al cambio del personal de salud

(20%).

63



64

Tabla 24

Oportunidades Identificadas

Oportunidad Identificada Frecuencia (%)
Mejora de eventos adversos 35%
Optimizacion de procesos de monitoreo 30%
Integracion de datos en tiempo real 20%

Desarrollo de politicas publicas favorables 15%
0

Fuente. (Apache, C. R. O. B., 2022).

El articulo resalta que la implementacion de IA ofrece oportunidades significativas, como
la mejora en la deteccion temprana de eventos adversos y la optimizacion de los procesos de
monitoreo. La integracion de datos en tiempo real y el desarrollo de politicas publicas favorables

también son aspectos positivos destacados.

El potencial de la IA se centra en aumentar la eficiencia del sistema de farmacovigilancia.
La capacidad de analizar grandes volumenes de datos en tiempo real puede transformar la forma
en que se detectan los riesgos asociados a medicamentos bioldgicos y biosimilares, lo cual es
clave para mejorar la seguridad del paciente. Las politicas piblicas que promuevan el uso de

estas herramientas podrian acelerar su adopcion.
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Fuente. (Apache, C. R. O. B., 2022).

La grafica evidencia que las mayores oportunidades se encuentran en la mejora de la
deteccion temprana de eventos adversos (35%) y en la optimizacioén de procesos de monitoreo
(30%). Otras oportunidades incluyen la integracion de datos en tiempo real (20%) y la

posibilidad de generar politicas publicas favorables (15%).

Integracion De Inteligencia Artificial En Estrategias De Farmacovigilancia Para La

Monitorizacion De Medicamentos Biologicos Y Biosimilares: Una Revision Bibliografica
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Tabla 25

Aplicaciones de 14 en Farmacovigilancia

66

Aplicacion de TA

Frecuencia (%)

Analisis documental

Deteccion de eventos adversos

Optimizacion de procesos de vigilancia

Mejora en la seguridad del paciente

30%

30%

20%

20%

Fuente. (Avellaneda, J. L., 2022).

El articulo enfatiza que la IA permite el analisis de grandes volimenes de datos,

facilitando la deteccion temprana de reacciones adversas. Ademas, contribuye a la optimizacion

de los procesos de vigilancia y mejora la seguridad del paciente.

Estos resultados destacan el rol central que puede desempefiar la IA para fortalecer los

sistemas de farmacovigilancia. La automatizacion de la recoleccion y andlisis de datos permite

actuar de forma proactiva ante posibles riesgos. Ademas, la identificacion temprana de

problemas mejora los tiempos de respuesta y reduce el impacto negativo en los pacientes,

aportando asi a uno de los objetivos clave de la farmacovigilancia.
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Grafica 25
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Fuente. (Avellaneda, J. L.,2022).

Esta grafica muestra que las aplicaciones mas destacadas de la IA en farmacovigilancia
incluyen el andlisis de grandes volimenes de datos (30%) y la deteccion temprana de reacciones
adversas (30%). También se reconoce su utilidad en la optimizacioén de procesos de vigilancia

(20%) y en la mejora de la seguridad del paciente (20%).

Tabla 26

Desafios en la Implementacion de 14

Desafio Identificado Frecuencia (%)
Necesidad de formacion especializada 30%
Integracion de sistemas de informacion 30%
Consideraciones éticas y legales Mejora 20%

Aceptacion del personal de salud 20%

Fuente. (Avellaneda, J. L., 2022).
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El estudio identifica la necesidad de formacion especializada y la integracion de sistemas
de informacion como los principales desafios para la implementacion de IA en
farmacovigilancia. Las consideraciones éticas y legales, asi como la aceptacion por parte del

personal de salud, también son aspectos a tener en cuenta.

El proceso de implementacion de IA no solo implica adquirir tecnologia, sino también
garantizar que exista un entorno normativo y humano preparado para adoptarla. La formacion
continua y el desarrollo de marcos regulatorios éticos y técnicos son condiciones indispensables.
Igualmente, es necesario fomentar una cultura organizacional abierta al cambio para asegurar el

éxito de estas transformaciones.

Grafica 26

Desafios para implementar la IA en la farmacovigilancia
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Fuente. (Avellaneda, J. L., 2022).
En esta grafica se observa que los desafios mas frecuentes son la necesidad de formacion

especializada (30%) y la integracion de sistemas de informacion (30%). También se identifican
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retos en cuanto a consideraciones éticas y legales (20%) y aceptacion del personal de salud

(20%).

Analisis De Resultados

El contenido analizado en este articulo de revision muestra que introducir herramientas
de inteligencia artificial en el campo de las estrategias de farmacovigilancia en Colombia

representa una oportunidad conveniente para:

Mejorar la seguridad del paciente.

Hacer ajustes mas precisos entre medicamentos bioldgicos y sus biosimilares.

Agilizar internamente los sistemas de salud de diversas maneras.

Sin embargo, al mismo tiempo, se deben superar importantes barreras técnicas,
regulatorias y culturales para lograr la correspondencia armonica de estas tecnologias de IA en la

practica.

Por ejemplo, aunque el Decreto 1782 de 2014 representd un gran avance sobre las
regulaciones antiguas que rigen los biosimilares en Colombia, atin existen lagunas en la
legislacion. Ademads, continlian habiendo problemas en las operaciones: instancias donde un
medicamento aprobado por INVIMA como biosimilar puede no contar con la aprobacion
correspondiente de la FDA o EMA. Tales casos hacen que los procesos de evaluacion y
aprobacion de estos medicamentos, asi como la calidad de la informacion presentada a los

usuarios, sean al menos algo confusos.

Por otro lado, la IA se estd utilizando como una poderosa herramienta para reestructurar

la farmacovigilancia tradicional:
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Automatiza los informes de eventos adversos.

Hace mas precisas las decisiones clinicas.

Personaliza el apoyo terapéutico.

Sin embargo, su implementacion enfrenta considerables dificultades: infraestructura
antigua, una escasez de interoperabilidad en los sistemas de informacion de salud, falta de
personal capacitado, instituciones fragmentadas y la incertidumbre de que el marco regulatorio

requiere una forma clara o consistente.

Los datos también muestran que tanto los profesionales de la salud como los ciudadanos
comunes poseen un nivel de comprension sobre los medicamentos biosimilares que no es muy

alto. Esto tiene tres consecuencias perjudiciales:

Impide decisiones informadas.

Debilita la capacidad de los usuarios de seguir leyes y normas de mercados posteriores a

la comercializacion de medicamentos.

Es evidente que el ecosistema de IA en salud en América Latina esta en una etapa
exploratoria. Las iniciativas estan dispersas, sin un enfoque regional en salud; ademas, las

tecnologias extranjeras dominan la escena.

A pesar de estos obstaculos, los hallazgos ofrecen grandes promesas para una variedad de
aplicaciones tales como, automatizacion de procesos, apoyo en la toma de decisiones clinicas,

Gracias a la posibilidad de datos instantdneos que lograran identificar el diagndstico mas.
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También se mencionan avances en paises individuales como Brasil y Colombia, donde la
cooperacion entre autoridades regulatorias, universidades y empresas tecnologicas para la

vigilancia de medicamentos basada en IA parece estar tomando un papel principal.

Finalmente, por tanto, se considera que la IA en farmacovigilancia no reemplazara las
practicas tradicionales, sino que solo las complementara y mejorara en gran medida,
particularmente en el campo de la notificacion de efectos secundarios. Para que esto realmente
suceda en Colombia y en otras partes del mundo, se necesita una politica publica sélida, junto
con inversiones en infraestructura, capacitacion de recursos humanos y ayuda externa de otros
paises. Solo entonces se podré construir un sistema para nuestra region de farmacovigilancia

eficiente, proactiva y, sobre todo, orientada al paciente.

La revision de los articulos sobre el uso de inteligencia artificial (IA) en la
farmacovigilancia de medicamentos biologicos y biosimilares en Latinoamérica, especialmente
en Colombia, revela que hay multiples barreras estructurales, regulatorias y tecnologicas,
también emergen importantes oportunidades para mejorar la seguridad del paciente y optimizar

la gestion del riesgo sanitario.

El analisis de Erika Bustos Pedraza destaca que, a pesar de las limitaciones estructurales
y normativas en Colombia y Latinoamérica, existen oportunidades reales para implementar
inteligencia artificial (IA) en la farmacovigilancia. Entre estas se encuentran la automatizacion
de reportes, la clasificacion inteligente de eventos adversos y la mejora en la trazabilidad de
medicamentos, especialmente biosimilares. Sin embargo, como también lo afirman autores como

Rodriguez Cadena (2022) y Fuentes (2022), estos beneficios solo pueden materializarse si se
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fortalece la infraestructura tecnologica, se capacita adecuadamente al personal y se adaptan los

marcos regulatorios a las nuevas tecnologias.

Este panorama se complementa con el analisis de Adriana Maria Lozano y otros autores,
quienes subrayan que la IA no es solo una herramienta técnica, sino una oportunidad estratégica
para transformar los sistemas de salud hacia modelos mas proactivos, seguros y centrados en el
paciente. No obstante, los desafios siguen siendo profundos como la baja calidad de los datos, la
fragmentacion institucional y la escasa interoperabilidad digital. En este sentido, la regulacion
incompleta y la falta de liderazgo gubernamental limitan el desarrollo de ecosistemas de 1A
coherentes, como evidencia el informe regional citado por la OMS (2019) y otros trabajos

revisados.

Por otro lado, los articulos sobre biosimilares resaltan que la transparencia y calidad de la
informacion son fundamentales para una farmacovigilancia efectiva. La IA puede potenciar este
proceso mediante el andlisis predictivo, la integracion de bases de datos y la personalizacion del
monitoreo, lo que es clave en medicamentos biologicos de alto costo y sensibilidad. Como se
observa en los estudios de Castro-Ayarza (2015) y Camargo (2018), la region enfrenta retos
regulatorios dispares y bases de datos limitadas, lo que afecta la seguridad del paciente y la

eficiencia del monitoreo farmacologico.

La implementacion de IA en farmacovigilancia en Colombia y América Latina exige mas
que voluntad politica que requiere inversion sostenida en infraestructura, actualizacion de marcos
normativos, formacion de talento humano y cooperacion internacional. Como, la A representa
una herramienta poderosa para fortalecer la seguridad farmacolégica, pero su impacto dependera

de la capacidad de los sistemas de salud para adaptarse de forma estructurada, ética y sostenible.



La aproximacion entre tecnologia, regulacion y educacion serd clave para avanzar hacia una
farmacovigilancia moderna, especialmente en el manejo de biosimilares y medicamentos

bioldgicos
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Conclusiones

Se identificaron las barreras mas relevantes para la implementacion de la IA: limitaciones

tecnologicas, capacitacion inadecuada y debilidad regulatoria.

Se mostraron oportunidades estratégicas como el apoyo a la toma de decisiones clinicas,
automatizacion de informes y adicion de trazabilidad a las analogias biologicas y

biomedicamentos.

Sobre la base de este proyecto, el potencial de la IA en la farmacovigilancia colombiana
podria explorarse a fondo, con conclusiones destacadas sobre la aplicabilidad, efectividad y

contribucidn al sistema de salud de Colombia.

Esta revision sienta las bases para la futura formulacion de politicas.

Basado en el concepto mencionado anteriormente, se propone un modelo de
farmacovigilancia modernizado que se centra en el uso racional de medicamentos y garantiza la

seguridad de los pacientes.

También se enfatiza que la educacidon continua y la escasez de tecnologia son dos areas
clave de cambio que necesitan ser modificadas para poder implementar de forma efectiva la IA

en la farmacovigilancia.
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