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INTRODUCCION OBJETIVO

La Inteligencia Artificial (IA) se estd integrando progresivamente en los procesos de Presentar el marco de gobernanza
Farmacovigilancia (FV), incluyendo entre otros, la gestion de reacciones adversas, la revision de la de IA implementado en la compafia para
literatura cientifica, la deteccion de sefiales o la elaboracion de informes periodicos de seguridad. garantizar un uso seguro, transparente y
conforme a la normativa en actividades de
FV, reforzando la calidad de los procesos y la
proteccion del paciente.

Si bien la IA ofrece mejoras significativas en eficiencia y calidad, su adopcién introduce retos
regulatorios, éticos y operativos.

METODO

El marco estructurado de la gobernanza de |A debe estar alineado con

» r \ Requis .
\ equisitos de seguridad
Reglamento Europeo de Reglamento Generalde 501c 4001 ~ delainformacién
\ \ basados en 1SO 27001
| | | |
El ciclo de vida de los sistemas de IA utilizados en FV Responsabilidades establecidas

abarca

Comité de Gobernanzade lA

Sistema de gestion documentado
Trazabilidad Evaluacién de riesgos

A 4

Auditorias periodicas

Auditoria Validacion
Programas de formacion continua para el personal

Controles para la deteccion de riesgos y mitigacion de estos
Validacion de datos antes de su uso

Monitorizacion W Implementacion
Mecanismos de supervision humana

Indicadores de desempeno

Asegurar la mejora continua Revision regular del cumplimiento normativo.

RESULTADOS

Implementacion del marco Mejora operativa en Factores de consolidacion ¢ .
de gobernanza de lA Farmacovigilancia del modelo Impacto estrategico

\ 4 9 9 9

Mayor confianza de clientes y
socios

Mayor claridad en responsabilidades

. Formacion del personal
internas

Transparencia

\ 4 \ 4 \ 4 \ 4

Mejor soporte a la gestion de casos y Cumplimiento normativo

Trazabilidad anélisis de datos Monitorizacion / supervision continua reforzado
\ 4 \ 4 \ 4 4
Supervision humana Mayor consistencia y calidad documental Revision periodica de riesgosy Gobernanza d? l-a A como
P y y mitigacién elemento estratégico y no solo
como obligacion regulatoria
¢ \ 4 \ 4
Gestion y mitigacion de riesgos Mejor identificacion y control de riesgos Cultura organizativa centrada en la ética

CONCLUSION

La gobernanza de la IA constituye un elemento clave para integrar estas tecnologias en Farmacovigilancia de forma segura, ética y conforme a la normativa
vigente. La implementacidon de este marco refuerza la trazabilidad, la supervision humana y la gestion de riesgos a lo largo de todo el ciclo de vida de los
sistemas de IA, asi como la transparencia y la mejora continua dentro de la organizacion.

La gobernanza de la IA se consolida no solo como un requisito regulatorio, sino como un elemento estratégico para una adopcion responsable y sostenible,
siempre orientada a la calidad y a la proteccion del paciente.
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