Luis Fernandez-Sanguino
Socio-director de la industria Life Sciences en Stratesys

L.a industria farmacéutica entra
en la era de la inteligencia regulada

a industria farmacéutica afronta 2026 en un contexto de enorme presion.

La disrupcion de las cadenas de suministro, el endurecimiento regulatorio,

la competencia internacional por la innovacion biomédica, la aparicién de
nuevas terapias y la necesidad de contener costes estan obligando a las com-
pafifas a revisar no solo sus sistemas tecnoldgicos, sino también su forma de
operar.

En este escenario, la tecnologia se ha convertido en uno de los principales moto-
res de competitividad. Pero la verdadera diferencia no estara entre las empresas
que incorporen inteligencia artificial y las que no lo hagan, sino entre aquellas que
se limiten a afadir nuevas herramientas y las que consigan integrar datos, regula-
cién, procesos y personas en un modelo operativo coherente.

La transformacion digital del sector ya no puede medirse por el nimero de plata-
formas implantadas. Debe evaluarse por su capacidad para acelerar procesos, re-
ducir errores, mejorar la trazabilidad, reforzar el cumplimiento normativo y generar
nuevas formas de relacién con pacientes y profesionales sanitarios.

La aplicacion progresiva del Al Act europeo marcara un punto de inflexion pa-
ra la industria. La inteligencia artificial ya interviene en ambitos sensibles co-
mo la farmacovigilancia, los procesos regulatorios, la investigacion clinica, la
fabricacion o el control de calidad. Por eso, la regulacién introduce nuevas exi-
gencias relacionadas con la transparencia, la trazabilidad y la gobernanza de
los sistemas.

Para las compafiias farmacéuticas, esto supone un doble reto. Por un lado, debe-
ran demostrar como funcionan los algoritmos utilizados en procesos criticos, so-
bre qué datos operan y qué controles existen para supervisar sus resultados. Por
otro, tendran que reforzar sus modelos de gobierno de la informacién y establecer
responsabilidades claras sobre el uso de la inteligencia artificial. Sin embargo, la
regulacion no debe interpretarse Unicamente como una barrera. También puede
convertirse en una oportunidad para profesionalizar la adopcion de la IA y orientar-
la hacia casos de uso con impacto real.




La proxima etapa
no consistira

en digitalizar mas.
Consistira en

integrar mejor

La inteligencia artificial no deberia actuar como un agente aislado que sustituye
procesos de forma indiscriminada, sino como un potenciador de la productividad
de las personas. Su valor estaré en reducir tareas repetitivas, identificar riesgos,
mejorar la calidad de la informacion y acelerar decisiones sin perder el control hu-
mano sobre los procesos criticos.

Los ultimos afios han demostrado que incluso una industria altamente avanzada
desde el punto de vista cientifico puede ser vulnerable a interrupciones logisticas.
La produccion y distribucion de medicamentos exige una coordinacion precisa en-
tre plantas de fabricacién, centros logisticos, hospitales y profesionales sanitarios.
Esta complejidad es todavia mayor en ambitos como las vacunas o las terapias
bioldgicas, donde cualquier desviacion puede afectar a la disponibilidad del produc-
to o0 a sus condiciones de conservacion.

La inteligencia artificial, la analitica avanzada y el internet de las cosas permiten

anticipar fluctuaciones de demanda, optimizar inventarios, mejorar la visibilidad de

la cadena de suministro y simular escenarios de riesgo. Pero, de nuevo, el reto no

consiste Unicamente en implantar herramientas. Para que estos modelos sean Uti-

les, deben conectarse con los sistemas de produccion, distribucion y planificacion
de la compafiia. La optimizacion logistica depende de la calidad de los
datos y de la capacidad para compartirlos entre areas que tradicional-
mente han trabajado de manera separada.

La transformacion también esta afectando al vinculo entre la industria
farmacéutica, los profesionales sanitarios y los pacientes. Durante dé-
cadas, el principal canal de relacion con médicos y hospitales fue la red
comercial. Hoy, ese modelo convive con plataformas digitales de inte-
raccion, aplicaciones de seguimiento de tratamientos, asistentes virtua-
les y entornos omnicanal capaces de ofrecer informacién actualizada
en cualquier momento y lugar.

Este cambio obliga a pasar de una légica centrada en el producto a otra
mas orientada a la relacion y la experiencia. Las compafiias ya no solo ne-
cesitan comunicar las caracteristicas de un tratamiento, sino ofrecer con-
tenidos Utiles, facilitar el acceso a la informacion y acompanar a pacientes
y profesionales a lo largo de distintos momentos del proceso asistencial.

En este contexto, la revision de las plataformas comerciales del sector no es una
cuestion exclusivamente tecnoldgica. El debate de fondo es si la industria seguira
apoyandose en modelos tradicionales de CRM centrados principalmente en la re-
lacion con el médico o avanzara hacia plataformas integradas de engagement con
pacientes, profesionales y otros actores del ecosistema sanitario.

Todas estas transformaciones comparten un mismo elemento: los datos. La in-
dustria genera enormes volimenes de informacion procedentes de investigacion
clinica, produccién, farmacovigilancia, comercializacion y relacién con pacientes.
Sin embargo, en muchas organizaciones esa informacién continta fragmentada
entre sistemas que no se comunican adecuadamente.

Mientras persistan estos silos, sera dificil aprovechar todo el potencial de la inteli-
gencia artificial. Los algoritmos necesitan informacion fiable, integrada y contex-
tualizada. No basta con disponer de grandes cantidades de datos si no existe una
arquitectura que permita entenderlos, relacionarlos y utilizarlos de forma segura.

La industria farmacéutica se encuentra en un momento de profunda disrupcion
de su modelo operativo. La pregunta ya no es si la tecnologia transformara el
sector, sino qué companias seran capaces de convertir la inteligencia artificial,
la informacion y el cumplimiento normativo en una ventaja competitiva real. La
proxima etapa no consistira en digitalizar mas. Consistira en integrar mejor.



