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Latar Belakang: Perkembangan teknologi digital telah mendorong transformasi 

sistem farmakovigilans dari pendekatan konvensional menuju digital 

pharmacovigilance. Sistem farmakovigilans berperan penting dalam 

mengidentifikasi, mengevaluasi, dan mencegah risiko penggunaan obat, khususnya 

adverse drug reactions (ADR). Namun, peningkatan jumlah obat, kompleksitas 

terapi, serta volume data kesehatan menimbulkan tantangan dalam pemantauan 

keamanan obat secara efektif dan tepat waktu. Artificial intelligence (AI) 

menawarkan peluang untuk meningkatkan efektivitas farmakovigilans melalui 

kemampuan analisis data yang cepat dan otomatis. 

Tujuan: Mengkaji peran, manfaat, tantangan, dan prospek penerapan AI dalam 

digital pharmacovigilance dari perspektif kefarmasian. 

Metode: Kajian ini menggunakan metode narrative review dengan melakukan 

penelusuran literatur pada basis data PubMed, ScienceDirect, SpringerLink, dan 

Google Scholar. Literatur yang dianalisis mencakup publikasi ilmiah yang 

membahas farmakovigilans, keamanan obat, dan pemanfaatan AI dalam 

pemantauan keamanan obat. 

Hasil: Hasil kajian menunjukkan bahwa AI, melalui pendekatan machine learning 

dan natural language processing, berpotensi meningkatkan efisiensi pengumpulan 

data keamanan obat, deteksi sinyal risiko, evaluasi ADR, pemantauan literatur, dan 

pengambilan keputusan klinis. Penerapan AI juga mendukung optimalisasi peran 

apoteker dalam monitoring terapi dan peningkatan keselamatan pasien. Meskipun 

demikian, implementasinya masih menghadapi tantangan berupa kualitas data, 

perlindungan privasi pasien, validasi algoritma, aspek regulasi, serta kesiapan 

sumber daya manusia. 

Simpulan: AI berpotensi menjadi teknologi pendukung yang memperkuat sistem 

farmakovigilans yang lebih proaktif, efektif, dan berorientasi pada keselamatan 

pasien. Implementasi yang bertanggung jawab memerlukan tata kelola data yang 

baik, kerangka regulasi yang memadai, serta peningkatan kompetensi tenaga 

kesehatan agar pemanfaatan AI dapat dilakukan secara aman, etis, dan 

berkelanjutan. 
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Background: Advances in digital technology have driven the transformation of 

pharmacovigilance systems from conventional approaches to "digital 

pharmacovigilance." Pharmacovigilance systems play a crucial role in identifying, 

evaluating, and preventing risks associated with medication use, particularly 

adverse drug reactions (ADRs). However, the growing number of available 

medications, the increasing complexity of therapeutic regimens, and the vast volume 

of health data challenge effective and timely drug safety monitoring. Artificial 

intelligence (AI) offers an opportunity to enhance pharmacovigilance through 

rapid, automated data analysis. 

Objective: To examine the roles, benefits, challenges, and prospects of 

implementing AI in digital pharmacovigilance from a pharmaceutical perspective. 

Methods: This study uses a narrative review methodology, including a literature 

search across databases such as PubMed, ScienceDirect, SpringerLink, and Google 

Scholar. The analyzed literature includes scientific publications on 

pharmacovigilance, drug safety, and the application of AI in monitoring drug safety. 
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Results: The review indicates that AI—using machine learning and natural 

language processing—can improve efficiency in areas such as collecting drug 

safety data, detecting risk signals, evaluating ADRs, monitoring scientific literature, 

and supporting clinical decision-making. Furthermore, AI supports optimizing the 

pharmacist's role in therapy monitoring and enhancing patient safety. Nevertheless, 

implementation faces ongoing challenges, including data quality, patient privacy 

protection, algorithm validation, regulatory frameworks, and workforce readiness. 

Conclusion: AI can serve as a supporting technology that strengthens 

pharmacovigilance systems, making them more proactive, effective, and patient-

safety-oriented. Responsible implementation requires robust data governance, an 

adequate regulatory framework, and enhanced healthcare professionals' 

competencies to ensure AI use is safe and ethical. 

 

PENDAHULUAN 

Keamanan penggunaan obat merupakan salah satu aspek utama dalam pelayanan kesehatan 

karena setiap obat yang digunakan memiliki potensi memberikan manfaat terapeutik sekaligus risiko 

terjadinya efek yang tidak diinginkan. Meskipun suatu obat telah melalui berbagai tahapan pengujian 

sebelum memperoleh izin edar, informasi mengenai profil keamanan obat dapat terus berkembang 

setelah obat digunakan secara luas pada populasi yang lebih besar dan beragam. Oleh karena itu, 

diperlukan suatu sistem yang mampu melakukan pemantauan secara berkelanjutan untuk 

mengidentifikasi, mengevaluasi, memahami, dan mencegah risiko yang berkaitan dengan 

penggunaan obat. Sistem tersebut dikenal sebagai farmakovigilans (pharmacovigilance) [1]. 

Salah satu fokus utama dalam kegiatan farmakovigilans adalah pemantauan adverse drug 

reaction (ADR), yaitu respons yang tidak diinginkan dan merugikan akibat penggunaan obat pada 

dosis normal untuk tujuan pencegahan, diagnosis, maupun pengobatan penyakit. Identifikasi ADR 

menjadi komponen penting dalam menjaga keselamatan pasien karena kejadian tersebut dapat 

menyebabkan peningkatan angka kesakitan, perpanjangan lama perawatan, peningkatan biaya 

kesehatan, hingga risiko kematian pada kondisi tertentu. Oleh karena itu, sistem farmakovigilans yang 

efektif diperlukan untuk memastikan bahwa manfaat penggunaan obat tetap lebih besar dibandingkan 

risikonya [2]. 

Selama ini, sebagian besar sistem farmakovigilans masih mengandalkan spontaneous reporting 

system (SRS), yaitu mekanisme pelaporan kejadian tidak diinginkan oleh tenaga kesehatan, pasien, 

maupun industri farmasi. Sistem ini telah memberikan kontribusi besar dalam menemukan berbagai 

masalah keamanan obat setelah obat digunakan di masyarakat. Namun, pendekatan tersebut memiliki 

beberapa keterbatasan, seperti rendahnya tingkat pelaporan (under-reporting), variasi kualitas 

informasi yang dilaporkan, keterlambatan dalam proses identifikasi risiko, serta keterbatasan dalam 

menganalisis data keamanan obat secara menyeluruh [3]. 

Keterbatasan tersebut menjadi semakin kompleks seiring dengan meningkatnya jumlah obat 

yang beredar, penggunaan terapi kombinasi pada pasien dengan penyakit kronis, serta meningkatnya 

jumlah informasi kesehatan yang tersedia. Sistem farmakovigilans modern tidak lagi hanya 

menghadapi data dalam bentuk laporan ADR konvensional, tetapi juga berbagai sumber informasi 

digital seperti rekam medis elektronik (electronic health record), data pelayanan kesehatan, literatur 

ilmiah, dan sumber data kesehatan lainnya. Perkembangan tersebut menciptakan peluang baru dalam 

pemantauan keamanan obat, tetapi sekaligus membutuhkan pendekatan analisis yang mampu 

mengelola data dalam jumlah besar dan kompleks [4]. 

Perubahan tersebut mendorong berkembangnya konsep digital pharmacovigilance, yaitu 

pendekatan farmakovigilans yang memanfaatkan teknologi digital untuk meningkatkan kemampuan 

dalam mengumpulkan, mengolah, dan menganalisis informasi keamanan obat. Digital 

pharmacovigilance memungkinkan pemanfaatan sumber data yang lebih luas dibandingkan sistem 

tradisional sehingga dapat memberikan pemahaman yang lebih komprehensif mengenai pola 

penggunaan obat dan potensi risiko yang muncul dalam praktik klinis sehari-hari [5]. 

Dalam perkembangan teknologi kesehatan saat ini, artificial intelligence (AI) menjadi salah 

satu inovasi yang memiliki potensi besar untuk mendukung transformasi digital pharmacovigilance. 

AI memungkinkan sistem komputer melakukan analisis terhadap data kesehatan dalam jumlah besar, 

mengenali pola yang kompleks, serta memberikan informasi pendukung yang dapat membantu proses 
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evaluasi keamanan obat. Kemampuan tersebut memberikan peluang untuk meningkatkan kecepatan 

deteksi risiko obat, memperluas cakupan pemantauan keamanan, dan mendukung pengambilan 

keputusan yang lebih berbasis data [5]. 

Pemanfaatan AI dalam farmakovigilans memiliki relevansi yang besar dalam praktik 

kefarmasian karena apoteker memiliki peran penting dalam memastikan keamanan dan efektivitas 

terapi obat. Dalam aktivitas farmakovigilans, apoteker terlibat dalam pemantauan penggunaan obat, 

identifikasi masalah terkait obat, evaluasi kejadian tidak diinginkan, pelaporan ADR, serta edukasi 

kepada pasien dan tenaga kesehatan. Integrasi AI dapat menjadi alat pendukung yang membantu 

apoteker mengelola informasi keamanan obat secara lebih efisien sehingga memungkinkan fokus 

yang lebih besar pada evaluasi klinis dan pelayanan berorientasi pasien. 

Meskipun AI menawarkan berbagai peluang dalam meningkatkan sistem farmakovigilans, 

implementasinya masih menghadapi berbagai tantangan. Permasalahan terkait kualitas dan 

kelengkapan data, perlindungan privasi pasien, validasi hasil analisis, transparansi sistem, regulasi, 

serta kesiapan tenaga kesehatan menjadi faktor penting yang perlu diperhatikan sebelum penerapan 

AI secara luas dalam pelayanan kesehatan. Oleh karena itu, pemanfaatan AI dalam farmakovigilans 

perlu dilakukan secara bertanggung jawab dengan tetap mempertahankan peran tenaga kesehatan 

sebagai pengambil keputusan klinis utama. 

Berdasarkan perkembangan tersebut, kajian mengenai penerapan AI dalam digital 

pharmacovigilance menjadi penting untuk memahami bagaimana teknologi ini dapat mendukung 

sistem keamanan obat, meningkatkan peran tenaga kefarmasian, serta berkontribusi terhadap 

peningkatan keselamatan pasien. Artikel ini bertujuan untuk membahas pemanfaatan artificial 

intelligence dalam digital pharmacovigilance, mencakup perannya dalam deteksi dan evaluasi risiko 

obat, manfaatnya bagi praktik kefarmasian, tantangan implementasi, serta perspektif 

pengembangannya di masa depan. 

 

METODE  

Desain Penelitian 

Artikel ini menggunakan metode narrative review untuk mengevaluasi perkembangan 

pemanfaatan artificial intelligence (AI) dalam sistem digital pharmacovigilance, khususnya dalam 

mendukung pemantauan keamanan obat dan deteksi adverse drug reaction (ADR). Metode narrative 

review dipilih karena memungkinkan dilakukan eksplorasi dan sintesis terhadap berbagai literatur 

ilmiah untuk memperoleh gambaran menyeluruh mengenai perkembangan, manfaat, tantangan, serta 

peluang implementasi AI dalam sistem farmakovigilans. 

Kajian ini berfokus pada literatur yang membahas peran AI dalam mendukung berbagai 

aktivitas farmakovigilans, meliputi pengumpulan dan analisis informasi keamanan obat, identifikasi 

risiko obat, deteksi sinyal keamanan (drug safety signal detection), evaluasi ADR, pemanfaatan data 

kesehatan digital, serta dukungan terhadap pengambilan keputusan klinis dalam praktik kefarmasian. 

 

Strategi Pencarian Literatur 

Literatur dalam kajian ini diperoleh melalui pencarian pada beberapa basis data elektronik, 

yaitu PubMed, ScienceDirect, SpringerLink, dan Google Scholar. Pencarian dilakukan menggunakan 

kombinasi kata kunci yang berkaitan dengan AI, farmakovigilans, keamanan obat, dan ADR. 

Strategi pencarian literatur menggunakan kombinasi kata kunci "Artificial Intelligence" OR 

"AI" OR "Intelligent System" AND "Pharmacovigilance" OR "Digital Pharmacovigilance" OR "Drug 

Safety" AND "Adverse Drug Reaction" OR "Adverse Drug Event" OR "Medication Safety" OR 

"Safety Monitoring". Pencarian literatur utama difokuskan pada publikasi periode 2021–2026 untuk 

memperoleh informasi mengenai perkembangan terbaru penerapan AI dalam farmakovigilans. Selain 

itu, literatur fundamental yang diterbitkan sebelum periode tersebut tetap digunakan apabila memiliki 

kontribusi penting dalam menjelaskan konsep dasar farmakovigilans, sistem pelaporan ADR, serta 

perkembangan awal digitalisasi keamanan obat. 
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Kriteria Seleksi Literatur 

Seleksi literatur dilakukan berdasarkan kesesuaian artikel terhadap tujuan kajian, kualitas 

sumber, serta relevansi informasi yang diberikan terhadap penerapan AI dalam digital 

pharmacovigilance. 

Kriteria inklusi: Artikel penelitian, artikel review, pedoman, atau publikasi ilmiah yang 

membahas farmakovigilans, keamanan obat, digital pharmacovigilance, atau penerapan AI dalam 

bidang kesehatan. Artikel yang membahas pemanfaatan AI untuk mendukung aktivitas 

farmakovigilans, seperti pemantauan keamanan obat, deteksi ADR, identifikasi risiko obat, analisis 

informasi keamanan, atau dukungan dalam pengambilan keputusan klinis. Artikel tersedia dalam 

bentuk teks lengkap (full text) dan memuat informasi yang memadai untuk dianalisis. Artikel 

diterbitkan dalam bahasa Inggris atau berasal dari lembaga resmi internasional yang relevan dengan 

bidang kesehatan dan keamanan obat. Literatur terbaru periode 2021–2026 digunakan sebagai sumber 

utama untuk menggambarkan perkembangan AI dalam farmakovigilans, sedangkan literatur sebelum 

periode tersebut digunakan sebagai referensi pendukung untuk menjelaskan konsep dasar dan 

permasalahan fundamental dalam sistem farmakovigilans. 
Kriteria eksklusi: Artikel yang tidak berkaitan dengan farmakovigilans, keamanan obat, 

ADR, atau pemanfaatan AI dalam pelayanan kesehatan. Artikel yang hanya membahas 

pengembangan AI secara umum tanpa keterkaitan dengan pemantauan keamanan obat. Artikel berupa 

editorial, opini, komentar, surat kepada editor, abstrak konferensi, atau publikasi yang tidak memiliki 

informasi ilmiah yang memadai. Artikel dengan akses informasi yang tidak lengkap sehingga tidak 

memungkinkan dilakukan evaluasi terhadap isi publikasi. 
 

Proses Seleksi dan Ekstraksi Data 

Artikel yang diperoleh dari hasil pencarian awal melalui proses seleksi dengan mengevaluasi 

judul dan abstrak untuk menilai kesesuaiannya dengan tujuan kajian. Artikel yang memenuhi kriteria 

inklusi kemudian dievaluasi melalui pembacaan teks lengkap (full-text review) untuk memastikan 

relevansi dan kualitas informasi yang tersedia. Informasi yang diekstraksi dari setiap artikel meliputi: 

nama penulis dan tahun publikasi, tujuan dan ruang lingkup penelitian, jenis penerapan AI dalam 

farmakovigilans, sumber data atau informasi keamanan obat yang digunakan, tahapan 

farmakovigilans yang didukung oleh AI, manfaat penerapan AI terhadap sistem keamanan obat, serta 

tantangan atau keterbatasan dalam implementasi AI. 

Data hasil ekstraksi kemudian dianalisis dan dikelompokkan berdasarkan tema utama, yaitu: 

transformasi digital dalam sistem farmakovigilans, peran AI dalam deteksi dan evaluasi keamanan 

obat, pemanfaatan AI pada berbagai tahapan farmakovigilans, manfaat AI bagi praktik kefarmasian 

dan keselamatan pasien, serta tantangan dan perspektif masa depan implementasi AI dalam sistem 

keamanan obat. 

 

Analisis Data 

Data dari literatur yang telah terpilih dianalisis menggunakan pendekatan sintesis naratif 

(narrative synthesis). Literatur dibandingkan berdasarkan tujuan penggunaan AI, fungsi AI dalam 

sistem farmakovigilans, sumber informasi yang dianalisis, manfaat yang dilaporkan, serta hambatan 

implementasi yang ditemukan. Hasil analisis kemudian disusun secara deskriptif untuk 

menggambarkan perkembangan pemanfaatan AI dalam digital pharmacovigilance. Sintesis 

dilakukan untuk mengevaluasi kontribusi AI dalam meningkatkan efektivitas pemantauan keamanan 

obat, memahami relevansinya terhadap praktik kefarmasian, serta mengidentifikasi aspek yang perlu 

diperhatikan dalam penerapan AI secara aman dan bertanggung jawab dalam sistem pelayanan 

kesehatan. 

 

PEMBAHASAN 

Transformasi Digital Pharmacovigilance dan Kebutuhan Artificial Intelligence dalam 

Pemantauan Keamanan Obat 

Farmakovigilans merupakan bagian penting dalam sistem pelayanan kesehatan yang bertujuan 

untuk memastikan keamanan dan efektivitas penggunaan obat setelah obat memperoleh izin edar. 

Aktivitas farmakovigilans mencakup proses deteksi, evaluasi, pemahaman, serta pencegahan efek 
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yang tidak diinginkan maupun masalah lain yang berkaitan dengan penggunaan obat. Salah satu fokus 

utama dalam farmakovigilans adalah identifikasi adverse drug reaction (ADR), yaitu respons yang 

merugikan dan tidak diharapkan akibat penggunaan obat pada dosis normal untuk tujuan pencegahan, 

diagnosis, maupun terapi penyakit [1]. 
Pemantauan keamanan obat menjadi aspek yang sangat penting karena profil keamanan suatu 

obat dapat terus berkembang setelah digunakan secara luas pada populasi yang lebih besar. Data 

keamanan yang diperoleh selama uji klinik sebelum pemasaran memiliki keterbatasan karena jumlah 

subjek penelitian relatif terbatas, durasi pengamatan pendek, serta kriteria pasien yang ketat. 

Akibatnya, beberapa risiko obat yang jarang terjadi, interaksi obat, maupun efek pada kelompok 

pasien tertentu dapat baru diketahui setelah obat digunakan dalam praktik klinis sehari-hari [2]. 
Selama ini, sistem farmakovigilans banyak mengandalkan spontaneous reporting system 

(SRS), yaitu sistem pelaporan kejadian tidak diinginkan yang dilakukan secara sukarela oleh tenaga 

kesehatan, pasien, maupun industri farmasi. Sistem ini memiliki peran penting dalam menemukan 

berbagai sinyal keamanan obat dan menjadi dasar pengambilan keputusan oleh regulator. Namun, 

penerapan SRS masih menghadapi berbagai keterbatasan, terutama terkait rendahnya tingkat 

pelaporan (under-reporting), kualitas informasi yang tidak selalu lengkap, serta keterlambatan dalam 

proses identifikasi risiko obat [3]. 
Keterbatasan tersebut menjadi semakin kompleks seiring meningkatnya jumlah obat yang 

beredar, meningkatnya penggunaan obat secara bersamaan pada pasien dengan penyakit kronis, serta 

bertambahnya volume informasi kesehatan yang tersedia secara digital. Dalam kondisi ini, metode 

farmakovigilans konvensional yang bergantung pada evaluasi manual menjadi semakin sulit untuk 

mengolah data dalam jumlah besar secara cepat dan efisien [5]. 
Perkembangan teknologi digital dalam bidang kesehatan kemudian mendorong perubahan 

paradigma menuju digital pharmacovigilance, yaitu pendekatan farmakovigilans yang memanfaatkan 

data dan teknologi digital untuk meningkatkan kemampuan pemantauan keamanan obat. Digital 

pharmacovigilance memungkinkan pemanfaatan berbagai sumber informasi yang sebelumnya sulit 

digunakan secara optimal, seperti rekam medis elektronik (electronic health record), data pelayanan 

kesehatan, literatur ilmiah, serta berbagai sumber informasi digital lainnya [4]. 
Pemanfaatan data digital memberikan peluang untuk membangun sistem farmakovigilans yang 

lebih luas dibandingkan pendekatan tradisional. Melalui integrasi berbagai sumber data, sistem 

keamanan obat tidak hanya bergantung pada laporan ADR yang masuk secara pasif, tetapi juga dapat 

melakukan identifikasi pola kejadian berdasarkan informasi kesehatan yang tersedia. Pendekatan ini 

memungkinkan perubahan sistem farmakovigilans dari pendekatan yang bersifat reaktif menjadi lebih 

proaktif dalam mengenali potensi risiko obat [5]. 
Namun, peningkatan jumlah dan kompleksitas data kesehatan juga menciptakan tantangan 

baru. Informasi keamanan obat tersedia dalam berbagai bentuk dan berasal dari sumber yang beragam 

sehingga membutuhkan kemampuan analisis yang lebih tinggi. Proses evaluasi manual terhadap 

seluruh informasi tersebut membutuhkan waktu dan sumber daya yang besar, sehingga diperlukan 

pendekatan baru yang mampu membantu tenaga kesehatan dalam melakukan pemantauan keamanan 

obat secara lebih efektif. 

Dalam konteks tersebut, artificial intelligence (AI) menjadi salah satu inovasi yang berpotensi 

meningkatkan kemampuan sistem farmakovigilans. AI memungkinkan pengolahan data dalam 

jumlah besar, identifikasi pola yang kompleks, serta penyediaan informasi pendukung untuk 

membantu proses evaluasi keamanan obat. Berbeda dengan pendekatan konvensional yang hanya 

berfokus pada analisis setelah kejadian terjadi, AI berpotensi mendukung sistem farmakovigilans 

yang lebih prediktif dengan membantu mengenali pola risiko berdasarkan data yang tersedia [6] 
Penerapan AI dalam farmakovigilans tidak bertujuan untuk menggantikan peran tenaga 

kesehatan, melainkan sebagai alat pendukung yang membantu meningkatkan efisiensi dan akurasi 

proses evaluasi keamanan obat. Tenaga kesehatan, khususnya apoteker yang memiliki peran dalam 

pemantauan terapi dan keamanan obat, tetap memiliki tanggung jawab utama dalam melakukan 

interpretasi klinis dan pengambilan keputusan berdasarkan hasil analisis yang diberikan oleh sistem 

AI. 

Dengan demikian, integrasi AI dalam digital pharmacovigilance menjadi langkah penting 

dalam menghadapi tantangan pemantauan keamanan obat modern. Pemanfaatan teknologi ini dapat 
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memperluas kemampuan sistem farmakovigilans dalam mengidentifikasi risiko obat secara lebih 

cepat, mendukung penggunaan obat yang lebih aman, serta meningkatkan perlindungan terhadap 

pasien. 

 

Peran Artificial Intelligence dalam Deteksi dan Evaluasi Keamanan Obat 

Artificial intelligence (AI) merupakan teknologi yang memungkinkan sistem komputer 

melakukan analisis terhadap data, mengenali pola, serta menghasilkan informasi yang dapat 

mendukung proses pengambilan keputusan. Dalam bidang farmakovigilans, AI memiliki potensi 

untuk meningkatkan kemampuan sistem keamanan obat melalui pemanfaatan berbagai sumber data 

kesehatan yang tersedia secara digital. Berbeda dengan pendekatan konvensional yang bergantung 

pada laporan spontan dan evaluasi manual, AI memungkinkan analisis informasi secara lebih luas, 

cepat, dan sistematis sehingga dapat membantu mengidentifikasi potensi risiko obat lebih awal [5]. 
Penerapan AI dalam farmakovigilans berkembang sebagai respons terhadap meningkatnya 

kompleksitas pemantauan keamanan obat. Saat ini, informasi terkait penggunaan obat tidak hanya 

berasal dari laporan ADR spontan, tetapi juga berasal dari rekam medis elektronik, database 

pelayanan kesehatan, hasil pemeriksaan laboratorium, literatur ilmiah, hingga laporan pengalaman 

pasien. Besarnya jumlah dan keberagaman data tersebut menyebabkan proses analisis secara manual 

menjadi semakin sulit dilakukan secara optimal. AI dapat membantu mengintegrasikan berbagai 

sumber informasi tersebut sehingga evaluator farmakovigilans memperoleh gambaran keamanan obat 

yang lebih komprehensif [4]. 
Salah satu peran utama AI dalam farmakovigilans adalah membantu identifikasi dan deteksi 

reaksi obat yang tidak diinginkan (ADR). Dalam sistem konvensional, identifikasi ADR sering kali 

bergantung pada kesadaran tenaga kesehatan atau pasien untuk melakukan pelaporan. Akibatnya, 

sebagian kejadian ADR tidak tercatat atau baru diketahui setelah jumlah kasus meningkat. Melalui 

kemampuan analisis pola, AI dapat membantu mengenali hubungan antara penggunaan obat dan 

munculnya kejadian klinis tertentu dari berbagai sumber data kesehatan. 

Kemampuan AI dalam melakukan analisis terhadap data dalam jumlah besar memungkinkan 

sistem mendeteksi pola yang mungkin sulit ditemukan melalui evaluasi manusia. Sebagai contoh, AI 

dapat membantu mengidentifikasi peningkatan kejadian tertentu setelah penggunaan obat tertentu, 

membandingkan pola kejadian antar kelompok pasien, serta menemukan hubungan yang berpotensi 

menjadi sinyal keamanan. Informasi tersebut kemudian dapat menjadi dasar bagi tenaga 

farmakovigilans untuk melakukan evaluasi lebih lanjut [7]. 
Selain deteksi ADR, AI juga berperan dalam identifikasi sinyal keamanan obat (drug safety 

signal detection). Sinyal keamanan merupakan informasi awal yang menunjukkan adanya 

kemungkinan hubungan antara obat dan risiko tertentu yang sebelumnya belum diketahui. Proses 

identifikasi sinyal merupakan tahap penting dalam farmakovigilans karena dapat menentukan apakah 

suatu obat memerlukan evaluasi tambahan, perubahan informasi keamanan, atau tindakan regulasi 

tertentu. 

Pada sistem tradisional, evaluasi sinyal keamanan dapat membutuhkan waktu yang cukup lama 

karena melibatkan proses pengumpulan, peninjauan, dan analisis laporan secara manual. AI dapat 

membantu mempercepat proses tersebut dengan melakukan penyaringan informasi dan memberikan 

prioritas terhadap kasus yang memiliki kemungkinan risiko lebih tinggi. Dengan demikian, tenaga 

kesehatan dan regulator dapat lebih cepat melakukan investigasi terhadap potensi masalah keamanan 

obat [6]. 
AI juga memiliki peran dalam analisis hubungan antara obat, pasien, dan kejadian klinis. 

Keamanan suatu obat tidak hanya dipengaruhi oleh karakteristik obat itu sendiri, tetapi juga oleh 

faktor pasien seperti usia, kondisi penyakit, penggunaan obat lain secara bersamaan, serta faktor klinis 

lainnya. Dengan mengolah berbagai informasi tersebut, AI dapat membantu memberikan gambaran 

yang lebih menyeluruh mengenai faktor yang mungkin berkontribusi terhadap munculnya ADR. 

Pendekatan ini penting karena kejadian setelah penggunaan obat tidak selalu menunjukkan 

hubungan sebab akibat secara langsung. Sebuah gejala yang muncul setelah pemberian obat dapat 

disebabkan oleh penyakit yang mendasari, obat lain yang digunakan pasien, maupun faktor eksternal 

lainnya. Oleh karena itu, AI berfungsi sebagai alat pendukung untuk membantu proses evaluasi, 

sedangkan keputusan akhir tetap membutuhkan penilaian klinis dari tenaga kesehatan [8]. 
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Selain mendukung deteksi risiko yang telah terjadi, AI juga berpotensi digunakan dalam . 

Dengan menganalisis data historis penggunaan obat dan karakteristik pasien, AI dapat membantu 

mengidentifikasi kelompok pasien yang memiliki kemungkinan lebih tinggi mengalami reaksi 

tertentu. Pendekatan prediktif ini dapat mendukung perubahan paradigma farmakovigilans dari sistem 

yang bersifat reaktif menjadi lebih preventif [9]. 
Dalam praktik kefarmasian, kemampuan prediksi tersebut dapat mendukung konsep 

penggunaan obat yang lebih aman (safer medication use). Apoteker dapat memanfaatkan informasi 

berbasis AI sebagai tambahan pertimbangan dalam melakukan monitoring terapi, mengidentifikasi 

pasien berisiko, serta memberikan edukasi terkait penggunaan obat. Dengan demikian, AI tidak hanya 

berperan setelah kejadian ADR muncul, tetapi juga dapat membantu upaya pencegahan. 

Peran AI juga semakin penting dalam pengelolaan informasi ilmiah terkait keamanan obat. 

Perkembangan ilmu kedokteran dan farmasi menyebabkan jumlah publikasi ilmiah meningkat secara 

signifikan sehingga proses pemantauan literatur menjadi semakin kompleks. AI dapat membantu 

mempercepat proses identifikasi informasi yang relevan terkait keamanan obat sehingga tenaga 

farmakovigilans dapat mengikuti perkembangan bukti ilmiah terbaru secara lebih efisien [10]. 
Meskipun memberikan berbagai manfaat, penggunaan AI dalam farmakovigilans tetap 

memiliki keterbatasan. Hasil analisis AI sangat bergantung pada kualitas data yang tersedia. Data 

kesehatan yang tidak lengkap, tidak konsisten, atau memiliki bias dapat memengaruhi hasil analisis. 

Selain itu, informasi yang dihasilkan AI tetap membutuhkan validasi oleh tenaga kesehatan karena 

keputusan terkait keamanan obat memiliki konsekuensi langsung terhadap pasien. 

Dalam konteks farmasi, AI sebaiknya dipandang sebagai teknologi pendukung yang 

memperkuat peran tenaga profesional, bukan menggantikannya. Apoteker tetap memiliki peran 

penting dalam menilai relevansi klinis suatu informasi keamanan obat, mempertimbangkan kondisi 

pasien, serta menentukan tindakan yang tepat berdasarkan prinsip farmakoterapi. 

Secara keseluruhan, AI memberikan peluang besar dalam meningkatkan efektivitas sistem 

farmakovigilans melalui kemampuan analisis data yang luas, deteksi risiko yang lebih cepat, serta 

dukungan terhadap pengambilan keputusan berbasis bukti. Integrasi AI dengan keahlian tenaga 

farmasi dapat menghasilkan sistem pemantauan keamanan obat yang lebih responsif, proaktif, dan 

berorientasi pada keselamatan pasien. 

 

Pemanfaatan Artificial Intelligence pada Tahapan Sistem Farmakovigilans 

Penerapan artificial intelligence (AI) dalam farmakovigilans tidak hanya terbatas pada proses 

deteksi kejadian tidak diinginkan, tetapi mencakup berbagai tahapan dalam siklus pengelolaan 

keamanan obat. Integrasi AI memungkinkan sistem farmakovigilans melakukan pengumpulan, 

pengolahan, analisis, dan interpretasi informasi keamanan obat secara lebih efisien dibandingkan 

pendekatan konvensional yang sebagian besar masih bergantung pada evaluasi manual oleh tenaga 

ahli. 

Dalam sistem farmakovigilans tradisional, setiap laporan keamanan obat harus melalui proses 

peninjauan untuk memastikan kelengkapan informasi, menentukan relevansi klinis, serta 

mengevaluasi kemungkinan hubungan antara obat dan kejadian yang dilaporkan. Seiring 

meningkatnya jumlah laporan dan sumber data kesehatan digital, proses tersebut menjadi semakin 

kompleks dan membutuhkan waktu yang besar. AI dapat membantu mengoptimalkan berbagai 

tahapan tersebut dengan menyediakan analisis otomatis dan informasi pendukung bagi tenaga 

farmakovigilans [5]. 
Salah satu tahap awal dalam farmakovigilans adalah pengumpulan dan pengolahan informasi 

keamanan obat. Data farmakovigilans saat ini tidak hanya berasal dari laporan spontan tenaga 

kesehatan, tetapi juga dari rekam medis elektronik, database pelayanan kesehatan, literatur ilmiah, 

serta berbagai sumber informasi digital lainnya. Keberagaman sumber data tersebut memberikan 

peluang untuk memperoleh informasi keamanan obat yang lebih luas, tetapi juga menciptakan 

tantangan dalam proses pengelolaannya. 

AI dapat membantu melakukan pengolahan awal terhadap berbagai sumber data tersebut, 

termasuk mengidentifikasi informasi yang relevan, mengelompokkan laporan berdasarkan 

karakteristik tertentu, serta membantu menentukan laporan yang membutuhkan evaluasi lebih lanjut. 
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Dengan kemampuan analisis data dalam jumlah besar, AI dapat mengurangi beban kerja manual dan 

meningkatkan efisiensi proses pengelolaan laporan keamanan obat [4]. 
Tahap berikutnya adalah deteksi dan identifikasi sinyal keamanan obat. Dalam 

farmakovigilans, sinyal keamanan merupakan informasi yang menunjukkan kemungkinan adanya 

hubungan antara penggunaan obat dan risiko tertentu yang sebelumnya tidak diketahui. Identifikasi 

sinyal secara cepat menjadi aspek penting karena dapat membantu mencegah terjadinya kejadian yang 

lebih luas pada populasi pasien. 

AI dapat membantu menemukan pola hubungan antara obat, karakteristik pasien, dan kejadian 

klinis berdasarkan berbagai sumber data yang tersedia. Dengan kemampuan analisis terhadap data 

dalam jumlah besar, AI dapat membantu mengidentifikasi perubahan pola kejadian yang mungkin 

menunjukkan adanya risiko keamanan obat. Informasi tersebut kemudian dapat digunakan oleh 

tenaga farmakovigilans sebagai dasar untuk melakukan evaluasi lebih lanjut [6]. 
Selain deteksi sinyal, AI juga dapat mendukung tahap evaluasi dan analisis laporan ADR. 

Evaluasi ADR membutuhkan penilaian terhadap berbagai aspek, seperti hubungan waktu antara 

penggunaan obat dan munculnya reaksi, karakteristik pasien, kemungkinan penyebab lain, serta 

informasi klinis pendukung lainnya. AI dapat membantu menyediakan analisis awal dengan 

mengintegrasikan berbagai informasi yang tersedia sehingga evaluator dapat melakukan penilaian 

secara lebih efektif. 

Namun, hasil analisis AI tidak dapat menggantikan evaluasi klinis tenaga kesehatan. Penilaian 

hubungan sebab akibat antara obat dan kejadian tetap membutuhkan pertimbangan profesional karena 

keputusan tersebut melibatkan aspek klinis yang kompleks. Oleh karena itu, AI berperan sebagai 

sistem pendukung keputusan (clinical decision support system) yang membantu meningkatkan 

kualitas evaluasi, bukan sebagai pengambil keputusan akhir. 

AI juga memiliki potensi besar dalam pemantauan literatur ilmiah terkait keamanan obat. 

Jumlah publikasi mengenai obat dan efek samping terus meningkat sehingga proses penelusuran 

literatur secara manual menjadi tantangan bagi tenaga farmakovigilans. AI dapat membantu 

mengidentifikasi publikasi yang relevan, menyaring informasi keamanan obat, serta membantu 

merangkum bukti ilmiah yang tersedia. 

Pemanfaatan AI dalam pemantauan literatur menjadi penting karena informasi baru mengenai 

keamanan obat dapat muncul dari berbagai sumber penelitian setelah obat digunakan secara luas. 

Dengan dukungan AI, proses pembaruan informasi keamanan obat dapat dilakukan secara lebih cepat 

sehingga keputusan terkait penggunaan obat dapat lebih responsif terhadap bukti terbaru. 
 

Tabel 1. Ringkasan pemanfaatan AI pada berbagai tahapan farmakovigilans 

Tahapan 

Farmakovigilans 
Peran Artificial Intelligence 

Manfaat bagi Sistem 

Keamanan Obat 
Pengumpulan dan 

pengolahan laporan 

keamanan obat 

Membantu mengelola berbagai sumber 

data keamanan obat dan 

mengidentifikasi informasi yang relevan 

Mempercepat proses pengelolaan 

laporan dan mengurangi beban 

kerja manual 
Penyaringan dan prioritas 

laporan ADR 
Membantu mengelompokkan laporan 

berdasarkan karakteristik dan tingkat 

kepentingannya 

Memungkinkan evaluator fokus 

pada kasus yang membutuhkan 

perhatian lebih lanjut 
Deteksi sinyal keamanan 

obat 
Menganalisis pola hubungan antara 

obat, pasien, dan kejadian klinis 
Membantu menemukan potensi 

risiko obat lebih dini 
Evaluasi informasi ADR Mengintegrasikan berbagai informasi 

klinis untuk mendukung proses 

penilaian keamanan obat 

Meningkatkan efisiensi dan 

kualitas evaluasi laporan 

Pemantauan literatur 

ilmiah 
Membantu menemukan dan mengolah 

informasi terbaru terkait keamanan obat 
Memperluas cakupan pemantauan 

risiko obat 
Pengambilan keputusan 

klinis 
Memberikan informasi pendukung bagi 

tenaga kesehatan dalam evaluasi terapi 
Mendukung penggunaan obat 

yang lebih aman dan berbasis 

bukti 
Sumber: Diadaptasi dari Harpaz et al. (2014), Bates et al. (2021), dan Li et al. (2024). 

 

Selain mendukung aktivitas evaluasi, AI juga dapat berperan dalam komunikasi dan 

pengambilan keputusan terkait keamanan obat. Informasi hasil analisis AI dapat membantu tenaga 
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kesehatan memahami potensi risiko obat, menentukan kebutuhan monitoring tambahan, serta 

memberikan edukasi kepada pasien mengenai penggunaan obat yang aman. 

Dalam praktik kefarmasian, kemampuan ini memiliki relevansi besar karena apoteker memiliki 

peran penting dalam memastikan penggunaan obat yang rasional dan aman. AI dapat membantu 

apoteker memperoleh informasi keamanan obat secara lebih cepat sehingga mendukung kegiatan 

monitoring terapi, pencegahan masalah terkait obat (drug-related problems), serta peningkatan 

keselamatan pasien. 

Secara keseluruhan, pemanfaatan AI pada berbagai tahapan farmakovigilans menunjukkan 

bahwa teknologi ini memiliki potensi untuk meningkatkan efektivitas sistem keamanan obat secara 

menyeluruh. AI tidak hanya membantu menemukan kejadian ADR, tetapi juga mendukung proses 

pengelolaan informasi, evaluasi risiko, dan pengambilan keputusan klinis. Meskipun demikian, 

implementasi AI tetap membutuhkan keterlibatan tenaga kesehatan agar hasil analisis dapat 

diinterpretasikan sesuai konteks klinis dan diterapkan secara bertanggung jawab. 

 

Manfaat Artificial Intelligence bagi Praktik Kefarmasian dan Keselamatan Pasien 

Penerapan artificial intelligence (AI) dalam digital pharmacovigilance tidak hanya 

memberikan perubahan pada sistem pemantauan keamanan obat, tetapi juga berpotensi meningkatkan 

kualitas praktik kefarmasian dan keselamatan pasien. Dalam sistem pelayanan kesehatan modern, 

apoteker memiliki peran penting dalam memastikan penggunaan obat yang aman, efektif, dan rasional 

melalui berbagai aktivitas, seperti pengkajian resep, monitoring terapi, identifikasi masalah terkait 

obat (drug-related problems), pelaporan adverse drug reaction (ADR), serta pemberian edukasi 

kepada pasien. Integrasi AI dalam aktivitas tersebut dapat memperkuat kemampuan apoteker dalam 

melakukan evaluasi keamanan obat melalui penyediaan informasi yang lebih cepat, luas, dan berbasis 

data [5]. 
Selama ini, aktivitas farmakovigilans masih menghadapi berbagai hambatan yang dapat 

memengaruhi efektivitas pemantauan keamanan obat. Salah satu tantangan utama adalah 

meningkatnya jumlah informasi kesehatan yang harus dianalisis oleh tenaga kesehatan. 

Perkembangan jumlah obat baru, meningkatnya penggunaan terapi kombinasi, serta bertambahnya 

populasi pasien dengan penyakit kronis menyebabkan jumlah data terkait keamanan obat semakin 

besar dan kompleks. Dalam kondisi tersebut, evaluasi manual terhadap seluruh informasi keamanan 

obat menjadi semakin sulit dilakukan secara optimal. AI dapat membantu mengatasi tantangan 

tersebut melalui kemampuan pengolahan informasi dalam jumlah besar sehingga proses pemantauan 

keamanan obat dapat dilakukan secara lebih efisien [4]. 
Salah satu manfaat utama AI bagi praktik kefarmasian adalah meningkatkan efisiensi kerja 

apoteker dalam aktivitas farmakovigilans. Dalam proses pemantauan keamanan obat, apoteker perlu 

melakukan berbagai aktivitas administratif dan analitis, seperti meninjau laporan ADR, 

mengumpulkan informasi tambahan mengenai pasien, mengevaluasi penggunaan obat, serta 

melakukan dokumentasi. Aktivitas tersebut membutuhkan waktu yang cukup besar, terutama ketika 

jumlah laporan yang harus dievaluasi terus meningkat. Dengan dukungan AI, proses pengelolaan 

informasi dapat dilakukan secara lebih cepat sehingga apoteker dapat mengalokasikan lebih banyak 

waktu untuk melakukan evaluasi klinis dan intervensi kepada pasien. 

Selain meningkatkan efisiensi, AI juga dapat membantu meningkatkan kemampuan deteksi 

dini terhadap risiko obat. Dalam praktik klinis, suatu masalah keamanan obat sering kali baru 

diketahui setelah terjadi pada sejumlah pasien. Kondisi tersebut dapat menyebabkan keterlambatan 

dalam melakukan tindakan pencegahan. Dengan kemampuan analisis terhadap berbagai sumber data 

kesehatan, AI dapat membantu mengenali pola kejadian yang berpotensi menunjukkan adanya risiko 

keamanan obat. Informasi tersebut dapat menjadi peringatan awal bagi tenaga kesehatan untuk 

melakukan evaluasi lebih lanjut terhadap penggunaan obat tertentu [6]. 
Deteksi dini menggunakan AI memiliki nilai penting dalam mencegah kejadian obat yang 

merugikan (preventable adverse drug events). Banyak kejadian terkait obat sebenarnya dapat dicegah 

melalui identifikasi faktor risiko sejak awal, seperti ketidaksesuaian dosis, potensi interaksi obat, 

penggunaan beberapa obat secara bersamaan (polypharmacy), maupun kondisi pasien tertentu yang 

meningkatkan risiko efek samping. Dengan adanya dukungan analisis berbasis AI, apoteker dapat 

memperoleh informasi tambahan yang membantu dalam melakukan monitoring terapi dan 

memberikan rekomendasi yang lebih tepat. 
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Dalam pelayanan farmasi klinik, AI juga berpotensi mendukung proses pengambilan keputusan 

berbasis bukti (evidence-based decision making). Pengambilan keputusan terkait terapi obat tidak 

hanya bergantung pada karakteristik obat, tetapi juga mempertimbangkan kondisi pasien secara 

menyeluruh, termasuk usia, fungsi organ, penyakit penyerta, riwayat penggunaan obat, serta respons 

pasien terhadap terapi sebelumnya. AI dapat membantu mengintegrasikan berbagai informasi tersebut 

sehingga tenaga kesehatan memperoleh gambaran yang lebih komprehensif mengenai kemungkinan 

manfaat dan risiko suatu terapi. 

Bagi apoteker, kemampuan tersebut dapat menjadi pendukung dalam melakukan evaluasi 

terapi pasien. Sebagai contoh, ketika terdapat pasien yang menggunakan beberapa obat secara 

bersamaan, AI dapat membantu mengidentifikasi pola penggunaan obat yang berpotensi 

meningkatkan risiko kejadian tidak diinginkan. Informasi tersebut dapat digunakan oleh apoteker 

sebagai dasar untuk melakukan kajian terapi, memberikan edukasi kepada pasien, atau berkoordinasi 

dengan dokter untuk melakukan optimalisasi pengobatan. 

AI juga dapat memberikan manfaat dalam meningkatkan kualitas pelaporan ADR. Salah satu 

permasalahan utama dalam sistem farmakovigilans adalah rendahnya tingkat pelaporan kejadian 

ADR (under-reporting). Kondisi ini dapat terjadi karena tenaga kesehatan memiliki keterbatasan 

waktu, kurangnya kesadaran mengenai pentingnya pelaporan, atau kesulitan dalam menentukan 

apakah suatu kejadian memenuhi kriteria untuk dilaporkan (Hazell & Shakir, 2006). Dengan bantuan 

AI, proses identifikasi informasi yang relevan dari catatan klinis dapat menjadi lebih sederhana 

sehingga mendukung proses dokumentasi dan pelaporan keamanan obat. 

Selain mendukung tenaga kesehatan, AI juga berpotensi memberikan manfaat langsung bagi 

keselamatan pasien (patient safety). Sistem pelayanan kesehatan yang didukung AI dapat membantu 

mengidentifikasi pasien yang memiliki risiko lebih tinggi mengalami masalah terkait obat sehingga 

tindakan pencegahan dapat dilakukan lebih awal. Pendekatan ini dapat mengurangi kemungkinan 

terjadinya kejadian yang merugikan serta meningkatkan kualitas penggunaan obat dalam populasi 

yang lebih luas. 

Pada kelompok pasien tertentu, seperti lanjut usia, pasien dengan penyakit kronis, atau pasien 

yang menggunakan banyak obat, manfaat AI menjadi semakin relevan. Kelompok tersebut memiliki 

risiko lebih tinggi mengalami ADR akibat perubahan fisiologis, banyaknya terapi yang digunakan, 

serta kemungkinan interaksi antarobat. Dengan memanfaatkan informasi klinis yang tersedia, AI 

dapat membantu tenaga kesehatan melakukan monitoring yang lebih terarah terhadap pasien dengan 

risiko tinggi. 

Selain aspek klinis, AI juga dapat mendukung pengembangan pelayanan farmasi yang lebih 

responsif dan berorientasi pada pasien. Informasi yang diperoleh melalui sistem berbasis AI dapat 

membantu apoteker memahami pola penggunaan obat, kebutuhan pasien, serta potensi masalah yang 

muncul selama terapi. Hal ini dapat memperkuat peran apoteker tidak hanya sebagai penyedia obat, 

tetapi juga sebagai profesional kesehatan yang berperan aktif dalam memastikan keamanan dan 

keberhasilan terapi. 

Meskipun memberikan berbagai manfaat, implementasi AI dalam praktik kefarmasian tetap 

membutuhkan pendekatan yang hati-hati. AI tidak dapat menggantikan kemampuan klinis dan 

pertimbangan profesional apoteker karena hasil analisis teknologi tetap bergantung pada kualitas data 

yang tersedia dan konteks penggunaannya. Keputusan terkait keamanan obat harus tetap 

mempertimbangkan faktor klinis, kondisi individual pasien, serta bukti ilmiah yang tersedia. 

Oleh karena itu, AI lebih tepat diposisikan sebagai alat pendukung keputusan (clinical decision 

support system) yang membantu meningkatkan kemampuan tenaga kesehatan. Apoteker tetap 

memiliki peran utama dalam melakukan interpretasi hasil analisis, menilai relevansi klinis, serta 

menentukan tindakan yang sesuai berdasarkan prinsip farmakoterapi [11]. 
Penerapan AI juga akan membawa perubahan terhadap kompetensi yang dibutuhkan oleh 

apoteker di masa depan. Selain memahami ilmu farmasi dan terapi obat, apoteker perlu memiliki 

literasi digital agar mampu memahami manfaat, keterbatasan, serta risiko penggunaan teknologi AI 

dalam pelayanan kesehatan. Kemampuan untuk mengevaluasi informasi yang dihasilkan AI menjadi 

penting agar teknologi tersebut dapat digunakan secara tepat dan bertanggung jawab. 

Dengan demikian, integrasi AI dalam digital pharmacovigilance memiliki potensi besar untuk 

memperkuat praktik kefarmasian melalui peningkatan efisiensi kerja, percepatan deteksi risiko obat, 

peningkatan kualitas evaluasi terapi, serta pencegahan kejadian obat yang merugikan. Namun, 
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keberhasilan penerapannya tetap bergantung pada kolaborasi antara teknologi dan keahlian 

profesional tenaga kesehatan. AI bukan menggantikan peran apoteker, melainkan menjadi instrumen 

yang membantu apoteker memberikan pelayanan yang lebih aman, efektif, dan berbasis bukti untuk 

meningkatkan keselamatan pasien. 

 

Tantangan Implementasi Artificial Intelligence dalam Digital Pharmacovigilance 

Meskipun artificial intelligence (AI) memiliki potensi besar dalam meningkatkan efektivitas 

sistem digital pharmacovigilance, penerapan teknologi ini dalam praktik farmasi masih menghadapi 

berbagai tantangan yang perlu diperhatikan. Keberhasilan implementasi AI tidak hanya ditentukan 

oleh kemampuan teknologi dalam melakukan analisis data, tetapi juga dipengaruhi oleh kualitas 

informasi kesehatan yang tersedia, aspek keamanan data pasien, kesiapan regulasi, serta kemampuan 

tenaga kesehatan dalam memahami dan memanfaatkan hasil analisis AI secara tepat [12]. 
Salah satu tantangan utama dalam penerapan AI pada farmakovigilans adalah kualitas dan 

ketersediaan data kesehatan. Sistem AI sangat bergantung pada data yang digunakan untuk 

melakukan analisis. Dalam konteks farmakovigilans, data yang tersedia sering kali memiliki berbagai 

keterbatasan, seperti informasi yang tidak lengkap, variasi format pencatatan, perbedaan terminologi, 

serta rendahnya tingkat pelaporan kejadian tidak diinginkan (under-reporting) [3]. Kondisi tersebut 

dapat memengaruhi kemampuan AI dalam menghasilkan informasi yang akurat karena kualitas hasil 

analisis sangat dipengaruhi oleh kualitas data yang digunakan [13]. 
Permasalahan kualitas data menjadi semakin kompleks karena sumber informasi 

farmakovigilans berasal dari berbagai lingkungan pelayanan kesehatan yang memiliki sistem 

pencatatan berbeda. Sebagai contoh, informasi dari laporan spontan ADR, rekam medis elektronik, 

maupun database kesehatan lainnya dapat memiliki struktur dan tingkat kelengkapan yang tidak 

sama. Apabila data tersebut tidak melalui proses pengelolaan dan standardisasi yang baik, hasil 

analisis AI berpotensi menghasilkan informasi yang kurang tepat atau tidak sesuai dengan kondisi 

klinis sebenarnya [4]. 
Selain kualitas data, tantangan lain yang penting adalah perlindungan privasi dan keamanan 

informasi pasien. Sistem farmakovigilans modern memanfaatkan berbagai data kesehatan yang 

mengandung informasi sensitif mengenai kondisi pasien, riwayat penyakit, serta penggunaan obat. 

Pemanfaatan data tersebut harus tetap mempertimbangkan prinsip etika dan perlindungan informasi 

pribadi agar penggunaan AI tidak menimbulkan risiko terhadap kerahasiaan pasien. 

Menurut World Health Organization (WHO), penerapan AI dalam bidang kesehatan harus 

memperhatikan prinsip transparansi, keamanan, tanggung jawab, dan perlindungan terhadap hak 

individu. Oleh karena itu, pengembangan sistem AI dalam farmakovigilans membutuhkan 

mekanisme tata kelola data yang jelas, termasuk proses anonimisasi informasi pasien, pembatasan 

akses data, serta pengawasan terhadap penggunaan informasi kesehatan [14]. 
Tantangan berikutnya adalah validasi dan keandalan hasil analisis AI. Meskipun AI mampu 

melakukan analisis terhadap data dalam jumlah besar, hasil yang diberikan tidak dapat langsung 

digunakan sebagai dasar keputusan klinis tanpa proses evaluasi lebih lanjut. Dalam farmakovigilans, 

setiap informasi terkait potensi risiko obat harus melalui penilaian berdasarkan bukti ilmiah dan 

pertimbangan klinis sebelum menghasilkan suatu tindakan. 

Hal ini menjadi penting karena kesalahan interpretasi terhadap hasil AI dapat berdampak 

langsung terhadap keselamatan pasien. Misalnya, suatu pola tertentu yang ditemukan AI belum tentu 

menunjukkan hubungan sebab akibat antara obat dan kejadian klinis. Suatu kejadian dapat 

dipengaruhi oleh berbagai faktor lain, seperti penyakit yang mendasari, penggunaan obat lain secara 

bersamaan, atau karakteristik pasien. Oleh karena itu, hasil AI tetap membutuhkan evaluasi 

profesional dari tenaga kesehatan, terutama apoteker dan klinisi yang memiliki pemahaman mengenai 

terapi obat [15]. 
Selain validasi, aspek transparansi dan interpretabilitas sistem AI juga menjadi tantangan 

penting dalam penerapan farmakovigilans. Tenaga kesehatan perlu memahami dasar suatu 

rekomendasi atau hasil analisis yang diberikan oleh sistem AI, terutama ketika informasi tersebut 

digunakan untuk mendukung keputusan terkait keamanan obat. Sistem yang hanya menghasilkan 

keluaran tanpa memberikan penjelasan yang dapat dipahami berpotensi menimbulkan kesulitan 

dalam proses evaluasi dan pertanggungjawaban klinis [5]. 
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Dalam praktik kesehatan, kepercayaan terhadap suatu teknologi menjadi faktor penting dalam 

menentukan keberhasilan implementasinya. Tenaga kesehatan perlu mengetahui alasan suatu 

informasi dianggap sebagai potensi risiko, bukan hanya menerima hasil akhir dari sistem AI. Oleh 

karena itu, pengembangan AI dalam farmakovigilans perlu mempertimbangkan aspek transparansi 

agar teknologi dapat diterima dan digunakan secara optimal oleh profesional kesehatan. 

Tantangan lainnya adalah regulasi dan aspek tanggung jawab dalam penggunaan AI. Teknologi 

AI memiliki karakteristik yang berbeda dibandingkan sistem kesehatan konvensional karena dapat 

berkembang berdasarkan data baru dan mengalami perubahan performa seiring waktu. Kondisi 

tersebut menimbulkan kebutuhan terhadap regulasi yang mengatur proses pengembangan, validasi, 

pemantauan, dan evaluasi sistem AI dalam bidang kesehatan. 

Dalam farmakovigilans, regulasi menjadi sangat penting karena keputusan terkait keamanan 

obat memiliki konsekuensi langsung terhadap pasien. Diperlukan standar yang jelas mengenai 

bagaimana AI dapat digunakan dalam mendukung evaluasi keamanan obat, bagaimana kualitas 

sistem harus dinilai, serta siapa yang bertanggung jawab apabila terjadi kesalahan akibat penggunaan 

teknologi tersebut. Tanpa regulasi yang memadai, penggunaan AI berisiko menimbulkan 

ketidakjelasan dalam aspek klinis maupun hukum [16]. 
Selain tantangan teknologi dan regulasi, kesiapan tenaga kesehatan juga menjadi faktor penting 

dalam implementasi AI. Penggunaan AI tidak hanya membutuhkan infrastruktur digital, tetapi juga 

sumber daya manusia yang mampu memahami dan memanfaatkan teknologi tersebut. Apoteker 

sebagai salah satu tenaga kesehatan yang berperan dalam farmakovigilans perlu memiliki literasi 

digital agar mampu mengevaluasi manfaat, keterbatasan, dan risiko penggunaan AI dalam praktik 

kefarmasian. 

Perubahan ini menunjukkan bahwa peran apoteker di masa depan tidak hanya terbatas pada 

pemahaman mengenai obat dan terapi, tetapi juga mencakup kemampuan untuk beradaptasi dengan 

perkembangan teknologi kesehatan. Apoteker perlu mampu bekerja bersama sistem AI dengan tetap 

mempertahankan kemampuan klinis dalam melakukan penilaian pasien, interpretasi informasi, serta 

pengambilan keputusan berbasis bukti [17]. 
Tantangan lain yang perlu diperhatikan adalah risiko ketergantungan berlebihan terhadap 

teknologi. Meskipun AI dapat membantu meningkatkan efisiensi dan akurasi analisis, teknologi ini 

tetap memiliki keterbatasan dan tidak dapat menggantikan pertimbangan profesional tenaga 

kesehatan. Penggunaan AI yang tidak disertai evaluasi kritis dapat menyebabkan keputusan yang 

kurang tepat apabila hasil analisis tidak sesuai dengan konteks klinis pasien. 

Oleh karena itu, pendekatan yang tepat dalam penerapan AI pada farmakovigilans adalah 

menjadikan teknologi tersebut sebagai alat pendukung keputusan (decision support system), bukan 

sebagai pengganti tenaga kesehatan. Kolaborasi antara kemampuan analisis AI dan pengalaman klinis 

tenaga kesehatan menjadi faktor penting untuk memastikan bahwa teknologi digunakan secara aman 

dan memberikan manfaat maksimal bagi pasien [11]. 
Secara keseluruhan, implementasi AI dalam digital pharmacovigilance memiliki tantangan 

yang bersifat multidimensi, mulai dari aspek data, teknologi, etika, regulasi, hingga kesiapan 

profesional kesehatan. Tantangan tersebut tidak mengurangi potensi besar AI dalam meningkatkan 

sistem keamanan obat, tetapi menunjukkan bahwa penerapan teknologi ini membutuhkan pendekatan 

yang terencana dan bertanggung jawab. Dengan pengelolaan data yang baik, regulasi yang jelas, serta 

kolaborasi antara teknologi dan tenaga kesehatan, AI dapat dikembangkan sebagai instrumen penting 

dalam membangun sistem farmakovigilans yang lebih efektif, aman, dan berorientasi pada 

keselamatan pasien [18]. 
 

Perspektif Masa Depan Artificial Intelligence dalam Digital Pharmacovigilance 

Perkembangan artificial intelligence (AI) dalam bidang kesehatan menunjukkan bahwa 

teknologi ini memiliki potensi besar untuk mengubah pendekatan tradisional dalam pemantauan 

keamanan obat. Dalam konteks digital pharmacovigilance, AI tidak hanya dipandang sebagai alat 

untuk meningkatkan efisiensi analisis data, tetapi juga sebagai komponen penting dalam membangun 

sistem keamanan obat yang lebih proaktif, terintegrasi, dan berorientasi pada pencegahan risiko. 

Perubahan paradigma ini memungkinkan farmakovigilans berkembang dari sistem yang sebelumnya 

bersifat reaktif, yaitu merespons kejadian setelah ADR terjadi, menjadi sistem yang lebih prediktif 
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melalui kemampuan identifikasi pola risiko sebelum menimbulkan dampak yang lebih luas pada 

pasien [5]. 
Di masa depan, salah satu perkembangan utama dalam penerapan AI pada farmakovigilans 

adalah peningkatan kemampuan integrasi berbagai sumber data kesehatan. Sistem keamanan obat 

tidak lagi hanya bergantung pada laporan spontan, tetapi dapat memanfaatkan berbagai informasi 

yang tersedia dalam sistem pelayanan kesehatan, seperti rekam medis elektronik, data penggunaan 

obat, hasil pemeriksaan klinis, dan sumber informasi kesehatan lainnya. Integrasi data tersebut 

memungkinkan evaluasi keamanan obat dilakukan secara lebih menyeluruh karena memberikan 

gambaran yang lebih lengkap mengenai hubungan antara obat, kondisi pasien, dan kejadian klinis 

yang muncul [19]. 
Pemanfaatan berbagai sumber data tersebut juga berpotensi mendukung perkembangan 

farmakovigilans berbasis bukti dunia nyata (real-world evidence). Data yang berasal dari praktik 

klinis sehari-hari dapat memberikan informasi mengenai keamanan obat pada populasi yang lebih 

luas dibandingkan data uji klinik sebelum pemasaran. Dengan dukungan AI, informasi tersebut dapat 

dianalisis untuk membantu memahami pola penggunaan obat, mengidentifikasi kelompok pasien 

yang memiliki risiko lebih tinggi, serta mendukung evaluasi keamanan obat secara berkelanjutan [4]. 
Selain peningkatan kemampuan analisis data, masa depan AI dalam farmakovigilans juga 

mengarah pada pengembangan sistem pemantauan keamanan obat secara lebih cepat dan 

berkelanjutan. Sistem farmakovigilans konvensional sering kali membutuhkan waktu untuk 

mengumpulkan laporan, melakukan evaluasi, dan menentukan tindakan yang diperlukan. Dengan 

dukungan AI, proses pengolahan informasi dapat dilakukan secara lebih efisien sehingga potensi 

risiko obat dapat dikenali lebih awal. Hal ini menjadi penting karena kecepatan dalam mengenali 

masalah keamanan obat dapat berpengaruh langsung terhadap perlindungan pasien. 

Dalam praktik kefarmasian, perkembangan AI di masa depan juga berpotensi memperkuat 

peran apoteker sebagai bagian dari sistem keamanan obat. AI dapat membantu menyediakan 

informasi pendukung yang lebih komprehensif sehingga apoteker dapat melakukan monitoring terapi 

dengan lebih efektif, terutama pada pasien dengan risiko tinggi seperti pasien lanjut usia, pasien 

dengan penyakit kronis, atau pasien yang menggunakan banyak obat secara bersamaan 

(polypharmacy). Dengan demikian, AI dapat membantu menggeser peran farmakovigilans dari 

sekadar kegiatan pelaporan menjadi pendekatan yang lebih preventif dalam menjamin keamanan 

terapi [20]. 
Meskipun demikian, masa depan implementasi AI dalam farmakovigilans tidak hanya 

bergantung pada perkembangan teknologi, tetapi juga membutuhkan penguatan aspek regulasi dan 

tata kelola. Sistem AI yang digunakan dalam pelayanan kesehatan harus melalui proses validasi yang 

memadai untuk memastikan bahwa informasi yang diberikan memiliki tingkat keandalan yang sesuai. 

Selain itu, diperlukan standar yang jelas mengenai penggunaan, pemantauan, dan evaluasi sistem AI 

agar teknologi tersebut dapat diterapkan secara aman dan bertanggung jawab [16]. 
Aspek etika juga akan menjadi perhatian penting dalam perkembangan AI di bidang 

farmakovigilans. Pemanfaatan data kesehatan dalam jumlah besar memberikan peluang besar untuk 

meningkatkan keamanan obat, tetapi juga menimbulkan tantangan terkait perlindungan privasi pasien 

dan keamanan informasi. Oleh karena itu, penerapan AI harus tetap memperhatikan prinsip 

transparansi, akuntabilitas, serta perlindungan hak pasien. Teknologi tidak hanya harus mampu 

menghasilkan informasi yang akurat, tetapi juga harus digunakan dengan mempertimbangkan nilai-

nilai etika dalam pelayanan kesehatan [14] 
Selain aspek teknologi dan regulasi, kesiapan tenaga kesehatan menjadi faktor penting dalam 

keberhasilan implementasi AI di masa depan. Apoteker dan tenaga kesehatan lainnya perlu memiliki 

kemampuan untuk memahami serta mengevaluasi informasi yang diberikan oleh sistem AI. Literasi 

digital menjadi kompetensi tambahan yang semakin penting karena tenaga kesehatan tidak hanya 

berperan sebagai pengguna teknologi, tetapi juga sebagai pihak yang memastikan bahwa hasil analisis 

AI diterapkan sesuai dengan kondisi klinis pasien. 

Dalam perkembangan ke depan, hubungan antara AI dan tenaga kesehatan sebaiknya 

dipandang sebagai bentuk kolaborasi, bukan penggantian peran manusia. AI memiliki kemampuan 

dalam mengolah data dan menemukan pola secara cepat, tetapi tenaga kesehatan tetap memiliki 

keunggulan dalam memahami konteks klinis, mempertimbangkan kondisi individual pasien, serta 
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mengambil keputusan berdasarkan pertimbangan profesional. Oleh karena itu, pendekatan yang ideal 

adalah menjadikan AI sebagai sistem pendukung keputusan yang memperkuat kemampuan tenaga 

kesehatan dalam memberikan pelayanan yang lebih aman [21]. 
Secara keseluruhan, masa depan digital pharmacovigilance akan bergerak menuju sistem yang 

semakin terintegrasi, berbasis data, dan berorientasi pada pencegahan risiko obat. AI memiliki potensi 

besar untuk meningkatkan kemampuan farmakovigilans melalui deteksi risiko yang lebih cepat, 

pemanfaatan data kesehatan yang lebih luas, serta dukungan terhadap pengambilan keputusan klinis. 

Namun, keberhasilan penerapannya tetap membutuhkan keseimbangan antara inovasi teknologi, 

validasi ilmiah, regulasi yang memadai, serta keterlibatan aktif tenaga kesehatan. Dengan pendekatan 

tersebut, AI dapat menjadi instrumen penting dalam membangun sistem keamanan obat generasi 

berikutnya yang lebih efektif dan berpusat pada keselamatan pasien. 

 

SIMPULAN 

Penerapan artificial intelligence (AI) dalam digital pharmacovigilance berpotensi 

meningkatkan pemantauan keamanan obat melalui pengolahan data berskala besar, deteksi dini risiko 

dan sinyal keamanan, serta evaluasi adverse drug reaction (ADR). Dalam praktik kefarmasian, AI 

dapat meningkatkan efisiensi kerja apoteker, memperkuat monitoring terapi, mendukung keputusan 

berbasis bukti, dan membantu mencegah kejadian obat yang merugikan. Namun, implementasinya 

masih menghadapi kendala berupa kualitas dan kelengkapan data, privasi pasien, validasi dan 

transparansi hasil, kesiapan regulasi, serta kompetensi tenaga kesehatan. Karena itu, AI harus 

digunakan sebagai alat pendukung keputusan, bukan pengganti tenaga kesehatan. Integrasi yang 

bertanggung jawab melalui kolaborasi pengembang teknologi, regulator, apoteker, dan tenaga 

kesehatan dapat membentuk sistem farmakovigilans yang lebih proaktif, terintegrasi, berkelanjutan, 

dan berorientasi pada keselamatan pasien. 
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