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El estado actual de la farmacovigilancia tradicional
La farmacovigilancia, disciplina fundamental para
garantizar la seguridad de los medicamentos, se en-
frenta a desafios sin precedentes en la actualidad. El
procesamiento manual de las notificaciones de reac-
ciones adversas a medicamentos (RAM) constituye
un cuello de botella critico en el sistema de vigilancia.

La infranotificacion, que afecta hasta el 90% de
las RAM, refleja las limitaciones inherentes del sis-
tema tradicional basado en la notificaciéon esponta-
nea. Los métodos convencionales de evaluacién de
la causalidad, como los algoritmos de Karch-Lasagna
modificado o el sistema espafol de farmacovigilancia
(SEFV), aunque validados y ampliamente utilizados,
requieren de una evaluacién manual caso por caso.
Este proceso, dependiente del juicio clinico experto,
se ve desbordado por el creciente volumen de datos
generados, el incremento en el uso de medicamen-
tos, la expansion de los sistemas de notificacion y la
diversificacién de las fuentes de informacién.

La complejidad adicional surge con el proce-
samiento de datos no estructurados provenientes de
historias clinicas electrdnicas, redes sociales, litera-
tura cientifica y bases de datos globales. Esta hete-
rogeneidad informativa, junto con los sesgos de no-
tificacion y la dificultad para detectar reacciones de
aparicién tardia, limita significativamente la capaci-
dad del sistema tradicional para identificar sefales de
seguridad de manera oportuna y precisa.

La aportacion de la Inteligencia Artificial

en farmacovigilancia

La integracién de la inteligencia artificial (IA) en far-
macovigilancia representa un cambio paradigma-
tico que aborda las limitaciones fundamentales del
sistema tradicional. Los algoritmos de aprendizaje
automatico (machine learning) y procesamiento de
lenguaje natural (NLP) han demostrado poseer una
mayor capacidad en el andlisis de grandes volime-
nes de datos heterogéneos, ofreciendo una veloci-
dad y precisién que superan las capacidades huma-
nas tradicionales.

La automatizacion del procesamiento de casos
individuales de seguridad (ICSR) mediante IA permi-
te la extraccion eficiente de informacion relevante de
fuentes diversas. Los sistemas inteligentes pueden
codificar automaticamente eventos adversos segun
la terminologia MedDRA, identificar duplicidades, ca-
tegorizar su gravedad y evaluar la cumplimentacion
de los formularios de notificacién. Esta automatiza-
ciéon reduce significativamente el tiempo de procesa-
miento que tradicionalmente requiere la revision ma-
nual exhaustiva, liberando recursos de personal para
tareas de mayor valor clinico.

La capacidad de la IA para procesar informacion
no estructurada ha ampliado significativamente el dm-
bito de vigilancia. El andlisis de redes sociales, foros de
pacientes y registros médicos electrénicos proporciona
unos insights valiosos sobre experiencias reales de los
pacientes que frecuentemente no se detectan en los
sistemas de notificacion formal. Esta vigilancia activa
complementa los métodos pasivos tradicionales, ofre-
ciendo una perspectiva mas completa del perfil de se-
guridad de los medicamentos.



Rev. OFIL-ILAPHAR 2025, 35;4 / EDITORIAL / 313

Los sistemas de IA pueden procesar continua-
mente publicaciones cientificas, evaluar su relevancia
y dirigir los hallazgos criticos a los flujos de trabajo
apropiados, asegurando que ninguna sehal de segu-
ridad importante se pierda. Esta supervisién continua
de mudltiples fuentes de datos permite una deteccidn
mas temprana de riesgos emergentes y reduce signi-
ficativamente los falsos positivos.

La implementacion de la IA en farmacovigilan-
cia ha obtenido resultados cuantificables significati-
vos. Las organizaciones que adoptan estas tecnolo-
gias experimentan una reduccién del 40-60% en el
tiempo de procesamiento de casos, mejoras sustan-
ciales en la precision de codificacion MedDRA y ma-
yor eficiencia en las presentaciones normativas.

Los sistemas inteligentes de recepcién de
casos pueden procesar miles de informes ICSR de
manera simultanea, clasificandolos automaticamente
por gravedad y urgencia. En la préctica clinica real,
estos sistemas han demostrado su capacidad para
identificar patrones de reacciones adversas que an-
teriormente pasaban desapercibidos en el andlisis
manual, especialmente en poblaciones especificas
o con medicamentos de alta complejidad como los
bioldgicos.

Desafios éticos y regulatorios

La implementacion de la IA en farmacovigilancia
plantea consideraciones éticas sobre la privacidad
y protecciéon de datos sensibles de los pacientes.
Los sistemas deben cumplir estrictamente con re-
gulaciones como el GDPR (Reglamento General de
Proteccién de Datos), HIPAA (Ley de Portabilidad y
Responsabilidad del Seguro Médico) y normativas
locales de proteccién de datos. Es fundamental esta-
blecer entornos de datos cerrados donde los algorit-
mos y datos utilizados estén protegidos y disponibles
para las inspecciones de los reguladores.

Los sistemas de |IA deben incorporar un cifra-
do de datos de nivel empresarial, controles de acceso
granulares (métodos de seguridad informética que
permiten controlar el acceso a los datos a un nivel ex-
tremadamente detallado y especifico) y registros de
auditoria comprehensivos que respalden el cumpli-
miento normativo. La transparencia en el tratamiento
de datos personales y el consentimiento informado
de los pacientes constituyen los pilares fundamenta-
les de la implementacion ética de estas tecnologias.

La validacién rigurosa de los algoritmos de IA
representa uno de los desafios méas criticos. Los or-
ganismos reguladores requieren una evidencia de

precision, confiabilidad y capacidad para identificar
sefales de riesgo de manera consistente. La Coali-
cién Internacional de Autoridades Reguladoras de
Medicamentos (ICMRA) ha emitido recomendacio-
nes especificas para abordar estos desafios, enfati-
zando en la necesidad de transparencia algoritmica y
gestién de riesgos de fallos en IA.

Los sistemas deben incluir documentacion
exhaustiva, control de versiones, seguimiento de
cambios y capacidad de revisiéon con intervencion
humana. La implementacion de matrices de decision
como la estructura RACI (Responsable, Responsa-
ble Directo, Consultado e Informado) permite definir
claramente las funciones y responsabilidades en los
departamentos de farmacovigilancia.

Sesgos algoritmicos y estrategias de mitigacion
Los sesgos algoritmicos representan una amena-
za significativa para la equidad y efectividad de los
sistemas de farmacovigilancia basados en |A. Estos
sesgos pueden manifestarse de varias formas: ses-
gos demograficos que subrepresentan ciertos grupos
poblacionales, sesgos geograficos que favorecen da-
tos de ciertas regiones y sesgos de seleccién en los
datos de entrenamiento.

Las estrategias de mitigacion incluyen:
- Diversificaciéon de conjuntos de datos de entrena-
miento para incluir poblaciones heterogéneas.
« Validacién continua en diferentes grupos demogra-
ficos y geogréficos.
« Implementacién de algoritmos de deteccién de ses-
gos que monitoricen automaticamente las decisiones
del sistema.
« Establecimiento de comités multidisciplinares que
incluyan perspectivas éticas y de equidad sanitaria.

La supervisién continua del desempefio algo-
ritmico es esencial, ya que los sistemas de IA pueden
desarrollar nuevos sesgos cuando se enfrentan con
datos no previstos durante el entrenamiento.

Medicina de Precision en Farmacovigilancia

La convergencia de IA y medicina personalizada esta
transformando la farmacovigilancia hacia un enfoque
mas preciso e individualizado. Los sistemas inteligen-
tes pueden analizar perfiles genéticos especificos,
biomarcadores y caracteristicas individuales para
predecir reacciones adversas personalizadas.
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Esta farmacovigilancia personalizada permite:
- Identificacién de poblaciones de riesgo: Algoritmos
gue identifican pacientes con mayor probabilidad de
experimentar reacciones adversas especificas ba-
sandose en su perfil genético y factores de riesgo in-
dividuales.
- Estratificacién de pacientes: Clasificaciéon automa-
tica de pacientes en diferentes categorias de riesgo
para medicamentos especificos, permitiendo un se-
guimiento mas intensivo de grupos vulnerables.
« Prediccion de respuestas farmacoldgicas: Analisis
de variaciones genéticas como polimorfismos en los
genes CYP2C9 y VKORC1 para predecir respuestas a
medicamentos como la Warfarina.

La medicina de precisién en farmacovigilancia
es especialmente relevante en poblaciones genética-
mente diversas como las de Latinoamérica, donde di-
ferentes perfiles genéticos pueden generar respues-
tas farmacoldgicas distintas.

Analisis beneficio-riesgo

Los sistemas de IA han revolucionado la evaluacién
continua de la relacién beneficio-riesgo de los medi-
camentos. Mediante andlisis predictivo y aprendizaje
automatico, con estos sistemas se consigue:

» Seguimiento en tiempo real: Evaluacién continua de
sefales de seguridad emergentes integrando datos
de mudiltiples fuentes

« Analisis predictivo: Identificacion temprana de ries-
gos potenciales antes de que se manifiesten clinica-
mente

« Optimizacion de dosis: Recomendaciones automa-
ticas de ajustes de dosis basadas en respuestas in-
dividuales de los pacientes y perfiles de riesgo

» Deteccion de interacciones medicamentosas: Iden-
tificacion automatica de combinaciones farmacoldgi-
cas potencialmente peligrosas

Esta capacidad de anaélisis continuo permite
una toma de decisiones mas informada y oportuna
respecto a la seguridad de los medicamentos comer-
cializados.

Perspectivas futuras y recomendaciones

La evolucién hacia una farmacovigilancia potenciada
por la IA requiere un enfoque integral que combine
innovacién tecnolégica con rigurosos estandares éti-
cos y regulatorios. Las recomendaciones clave inclu-
yen:

« Para los reguladores: Desarrollo de marcos normati-

vos especificos para IA en farmacovigilancia, estable-
cimiento de estandares internacionales armonizados
y creacién de procesos de validacién estandarizados
para los algoritmos.

» Para la industria farmacéutica: Inversion en infraes-
tructuras de datos robustas, implementacion de siste-
mas de gobernanza de IA y establecimiento de cola-
boraciones multidisciplinares entre equipos técnicos,
clinicos y éticos.

- Para los profesionales sanitarios: Capacitacion en
tecnologias de |A aplicadas a la farmacovigilancia,
participacién en procesos de validacion y manteni-
miento de la supervision clinica de sistemas automa-
tizados.

La colaboracién multidisciplinar entre progra-
madores, clinicos, reguladores y bioeticistas sera fun-
damental para aprovechar el potencial completo de la
IA en farmacovigilancia. Esta convergencia de cono-
cimientos y experiencias asegurard que los avances
tecnoldgicos sirvan al objetivo primordial de prote-
ger y mejorar la salud de los pacientes, estableciendo
nuevos estandares de excelencia en la vigilancia de la
seguridad de los medicamentos.

El futuro de la farmacovigilancia no reside en
la sustituciéon del juicio clinico humano, sino en su
potenciacién mediante herramientas inteligentes que
amplien nuestra capacidad de detectar, analizar y
responder a los riesgos farmacoldgicos con una pre-
cision y rapidez sin precedentes.
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For a More Vigilant Pharmacovigilance: Artificial Intelligence

in the Service of Patient Safety

The Current State of Traditional Pharmacovigi-
lance

Pharmacovigilance, a cornerstone discipline for en-
suring medication safety, is currently facing unpre-
cedented challenges. Manual processing of adverse
drug reaction (ADR) reports constitutes a critical bo-
ttleneck in the surveillance system.

Underreporting, affecting up to 90% of ADRSs,
highlights the inherent limitations of the traditional
system based on spontaneous reporting. Conventio-
nal causality assessment methods—such as the mo-
dified Karch-Lasagna algorithm or the Spanish Phar-
macovigilance System (SEFV)—although validated
and widely used, require manual, case-by-case eva-
luation. This process, heavily reliant on expert clinical
judgment, is being overwhelmed by the increasing
volume of generated data, the expanded use of me-
dications, the growth of reporting systems, and the
diversification of information sources.

Additional complexity arises from processing
unstructured data originating from electronic health
records, social media, scientific literature, and global
databases. This heterogeneity, combined with repor-
ting biases and the difficulty of detecting late-onset
reactions, significantly limits the traditional system’s
capacity to identify safety signals in a timely and ac-
curate manner.

The Contribution of Artificial Intelligence to
Pharmacovigilance

The integration of artificial intelligence (Al) into phar-
macovigilance represents a paradigm shift that directly
addresses the fundamental limitations of the traditional
model. Machine learning algorithms and natural langua-
ge processing (NLP) have proven to excel at analyzing
large, heterogeneous datasets with a speed and preci-
sion that surpass human capabilities.

Automating the processing of individual case
safety reports (ICSRs) through Al enables efficient
extraction of relevant information from diverse sour-
ces. Intelligent systems can automatically code ad-
verse events using the MedDRA terminology, identify
duplicates, categorize severity, and assess complete-
ness of reporting forms. This automation significantly
reduces the time traditionally required for exhausti-
ve manual review, freeing human resources for hi-
gher-value clinical tasks.

Al's capacity to process unstructured infor-
mation has considerably expanded the surveillance
scope. Analysis of social media, patient forums, and
electronic medical records offers valuable insights
into real-world patient experiences that often go un-
detected in formal reporting systems. This active sur-
veillance complements traditional passive methods,
providing a more comprehensive view of a drug's sa-
fety profile.

Al systems can continuously scan scientific
publications, assess their relevance, and direct cri-
tical findings to the appropriate workflows, ensuring
that no important safety signal is missed. This con-
tinuous monitoring of multiple data sources allows
earlier detection of emerging risks and substantially
reduces false positives.

The implementation of Al in pharmacovigilan-
ce has yielded significant measurable results. Organi-
zations adopting these technologies report a 40-60%
reduction in case-processing times, substantial im-
provements in MedDRA coding accuracy, and grea-
ter efficiency in regulatory submissions.

Intelligent case-intake systems can process
thousands of ICSR reports simultaneously, auto-
matically classifying them by severity and urgency.
In real-world clinical practice, these systems have
demonstrated the ability to detect adverse reaction
patterns that previously went unnoticed in manual
analyses, particularly in specific populations or with
complex medications such as biologics.

Ethical and Regulatory Challenges

Deploying Al in pharmacovigilance raises ethical
concerns regarding patient privacy and the protec-
tion of sensitive data. Systems must strictly comply
with regulations such as the EU General Data Pro-
tection Regulation (GDPR), the U.S. Health Insuran-
ce Portability and Accountability Act (HIPAA), and
local data protection laws. It is essential to establish
closed data environments where the algorithms and
data are both protected and available for regulatory
inspection.

Al systems should incorporate enterprise-gra-
de data encryption, granular access controls (fi-
ne-grained security measures determining access at
a highly specific level), and comprehensive audit trai-
Is to support regulatory compliance. Transparency in
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handling personal data and securing informed patient
consent are foundational to the ethical deployment of
these technologies.

Rigorous validation of Al algorithms remains
one of the most critical challenges. Regulatory agen-
cies require evidence of accuracy, reliability, and
consistent risk-signal detection capability. The Inter-
national Coalition of Medicines Regulatory Authori-
ties (ICMRA) has issued specific recommendations,
emphasizing algorithmic transparency and proactive
management of Al failure risks.

Systems should include thorough documen-
tation, version control, change tracking, and review
capabilities with human oversight. The use of deci-
sion-making frameworks such as the RACI matrix
(Responsible, Accountable, Consulted, Informed)
ensures clear role and responsibility definition within
pharmacovigilance teams.

Algorithmic Bias and Mitigation Strategies
Algorithmic bias poses a significant threat to fairness
and effectiveness in Al-based pharmacovigilance.
Such biases may manifest as demographic bias un-
derrepresenting certain populations, geographic bias
favoring data from specific regions, or selection bias
in training datasets.

Mitigation strategies include:
- Diversifying training datasets to cover heteroge-
neous populations.
« Continuous validation across diverse demographic
and geographic groups.
« Implementing bias-detection algorithms to automa-
tically monitor system decisions.
« Establishing multidisciplinary committees incorpo-
rating ethical and health-equity perspectives.

Ongoing monitoring of algorithm performance
is essential, as Al systems may develop new biases
when confronted with previously unseen data.

Precision Medicine in Pharmacovigilance

The convergence of Al and personalized medicine is
transforming pharmacovigilance toward a more pre-
cise and individualized approach. Intelligent systems
can analyze specific genetic profiles, biomarkers, and
individual characteristics to predict personalized ad-
verse reactions.

This personalized pharmacovigilance enables:
= Risk population identification: Algorithms identifying

patients at higher risk for specific adverse reactions
based on genetic profiles and individual risk factors.
- Patient stratification: Automatic classification of pa-
tients into risk categories for specific drugs, allowing
closer monitoring of vulnerable groups.

» Prediction of pharmacological responses: Analy-
sis of genetic variations such as polymorphisms in
CYP2C9 and VKORC1 genes to predict responses to
drugs like warfarin.

Precision medicine in pharmacovigilance is
especially relevant in genetically diverse populations
such as those in Latin America, where genetic varia-
bility can lead to differing pharmacological responses.

Benefit-Risk Analysis

Al systems have revolutionized the ongoing assess-
ment of a drug's benefit-risk profile. Through predic-
tive analytics and machine learning, they can:

« Real-time monitoring: Continuously evaluate emer-
ging safety signals by integrating data from multiple
sources.

- Predictive analysis: Identify potential risks before
they manifest clinically.

» Dose optimization: Automatically recommend dosa-
ge adjustments based on individual patient respon-
ses and risk profiles.

» Drug interaction detection: Identify potentially dan-
gerous pharmacological combinations.

This capacity for continuous analysis enables
more informed and timely decision-making regarding
the safety of marketed medicines.

Future Perspectives and Recommendations

The evolution toward Al-enhanced pharmacovigilan-
ce demands an integrated approach combining tech-
nological innovation with rigorous ethical and regula-
tory standards. Key recommendations include:

« For regulators: Develop specific regulatory fra-
meworks for Al in pharmacovigilance, establish har-
monized international standards, and create standar-
dized algorithm-validation processes.

« For the pharmaceutical industry: Invest in robust
data infrastructures, implement Al governance sys-
tems, and foster multidisciplinary collaboration
among technical, clinical, and ethical teams.

« For healthcare professionals: Train in Al technolo-
gies applied to pharmacovigilance, participate in va-
lidation processes, and maintain clinical oversight of
automated systems.
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Multidisciplinary collaboration among pro-
grammers, clinicians, regulators, and bioethicists will
be essential to harness the full potential of Al in phar-
macovigilance. This convergence of expertise will en-
sure that technological advances serve the primary
goal of protecting and improving patient health, set-
ting new standards of excellence in drug safety sur-
veillance.

The future of pharmacovigilance does not lie
in replacing human clinical judgment, but in enhan-
cing it through intelligent tools that expand our abili-
ty to detect, analyze, and respond to drug risks with
unprecedented precision and speed.
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