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INFORME DE PONENCIA PARA PRIMER
DEBATE AL PROYECTO DE LEY NUMERO
23 DE 2015 SENADO

por medio de la cual se adiciona un paragrafo al
articulo 51 de la Ley 100 de 1993.
Auxilio funerario.

Bogota, D. C., septiembre de 2015.
Doctor

JESUS MARIA ESPANA

Secretario General Comision Séptima
Senado de la Republica

Ciudad

Referencia: Informe de ponencia para primer de-
bate al Proyecto de ley numero 23 de 2015, por me-
dio de la cual se adiciona un parégrafo al articulo
51 de la Ley 100 de 1993. Auxilio funerario.

Senor Secretario:

En cumplimiento de lo dispuesto por la Ley 5 de
1992 y respondiendo a la designacion hecha por la
Mesa Directiva como ponentes coordinador de esta
iniciativa, me permito rendir informe de ponencia
para primer debate al Proyecto de ley nimero 23 de
2015, por medio de la cual se adiciona un paragrafo
al articulo 51 de la Ley 100 de 1993. Auxilio fune-
rario.

La presente ponencia se desarrollara de la si-
guiente manera:

1. Antecedentes.

2. Objeto y Justificacion del proyecto.
3. Pliego de modificaciones

4. Proposicion.

1. Antecedentes

La presente iniciativa legislativa es del honorable
Senador Dario Angarita radicado para la Senado la
Legislatura 2009-2010. Ahora bien, y en virtud de
la importancia del tema, me permito someter nueva-
mente a consideracion del Congreso de la Republica,
el presente proyecto de ley, con base en las conside-
raciones que seran expuestas a lo largo del presente
escrito, tomadas de la iniciativa mencionada.

Durante esta vigencia 2015-2016, este proyecto
se radico en el Senado el 28 de julio de 2015 para
conocimiento de la Comision Séptima Constitucio-
nal del Senado, publicado en la Gaceta del Congreso
numero 537 de 2015.

El proyecto de ley cumple con los requisitos
contemplados en los articulos 154, 158 y 169 de la
Constitucion Politica que hacen referencia a la ini-
ciativa legislativa, unidad de materia y titulo de la
ley, respectivamente.

2. Objeto y justificacion del proyecto

El presente proyecto de ley tiene como objetivo
fundamental hacer extensivo el beneficio del auxilio
funerario al conyuge o compafiero permanente Su-
pérstite sobre quien ha operado la figura de la sus-
titucion pensional o pension de sobreviviente. En el
entendido, que una vez fallezca este, se pague auxi-
lio funerario a cualquier persona que demuestre ha-
ber sufragado estos gastos flnebres.
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¢ Auxilio Funerario

Elarticulo 51 de la Ley 100 de 1993 establece que
la persona que compruebe haber sufragado los gas-
tos de entierro de un afiliado o pensionado, tendra
derecho a percibir un auxilio funerario equivalente
al altimo salario base de cotizacion, o al valor co-
rrespondiente a la ultima mesada pensional recibida,
segun sea el caso, sin que este auxilio pueda ser infe-
rior a cinco (5) salarios minimos legales mensuales
vigentes, ni superior a diez (10) veces dicho salario.
(Subrayado fuera del texto).

Tal como la norma lo indica, se efecttia el reco-
nocimiento del auxilio funerario a quienes sufraguen
los gastos de entierro del causante inicial de la pen-
sion, es decir, de quien efectuo las cotizaciones al
sistema. De tal suerte que, cuando se produce una
sustitucion pensional, a favor del conyuge supérstite
del aportante fallecido este beneficio no se traslada,
causando que cuando este primero muere (conyuge
supérstite), no se reconoce esta prestacion por su
muerte.

Posterior a la Ley 100 de 1993, el articulo 18 De-
creto Reglamentario nimero 1889 de 1994 (derogado
por el articulo 4° Ley 1574 de 2012 en lo pertinente
a condicion de estudiante para el reconocimiento de
la pension de sobrevivientes), para efectos de aplica-
cion de los articulos 51y 86 de 1a Ley 100 estableciod
que: se entiende por afiliado y pensionado la persona
en favor de quien se hicieron las cotizaciones que
originaron el derecho a la pension.

* Pension de sobrevivientes - sustitucion pen-
sional

Una de las expresiones del derecho a la seguridad
social es el derecho a la pension en sus distintas mo-
dalidades, siendo dos de ellas: la pension de sobre-
vivientes y la sustitucion pensional. Estas consisten
—de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 46 de la Ley
100 de 1993— en la garantia que le asiste al grupo
familiar al fallecer una persona pensionada por vejez
o invalidez, o de un afiliado al Sistema General de
Seguridad Social en Pensiones de reclamar la presta-
cioén que se habia generado previamente a favor del
causante, 0 que se causa precisamente con su muerte,
para enfrentar el posible desamparo al que se puedan
someter por el deceso de la persona de la cual depen-
dian econdomicamente. Mas exactamente, “la susti-
tucion pensional es un derecho que permite a una o
varias personas entrar a gozar de los beneficios de
una prestacion economica antes percibida por otra,
lo cual no significa el reconocimiento del derecho a
la pension sino la legitimacion para reemplazar a la
persona que venia gozando de este derecho™[1], y la
pension de sobrevivientes, es aquella que “propende
porque la muerte del afiliado no trastoque las condi-

ciones de quienes de ¢] dependian™!.

Asi mismo, la Corte ha desarrollado una serie de
principios que definen el contenido constitucional de
la pension de sobrevivientes o sustitutiva como pres-

1 Sentencia T-124 de 2012.

tacion para la asistencia de los familiares del cau-
sante, los cuales fueron agrupados en la Sentencia
C-1035 de 2008, de la siguiente manera:

(i) Principio de estabilidad econdémica y social
para los allegados del causante, cuyo objeto es que
a través de la sustitucion pensional se mantengan, al
menos en el mismo grado de seguridad social y eco-
nomica, a los beneficiarios afectados con la muerte
del pensionado, que de no ser asi conduciria a una
desproteccion y a una posible miseria, de alli la ne-
cesidad de establecer los grados de prelacion para
efectos de determinar las personas mas cercanas al
causante y que mas dependian del mismo;

(i1) Principio de reciprocidad y solidaridad entre
el causante y sus allegados, el cual busca impedir que
con ocasion de la muerte de uno de los miembros de
la pareja, el otro se vea en la obligacion de soportar
las cargas materiales y espirituales que conlleva el
deceso;

(iii) Principio material para la definicion del be-
neficiario, que consiste en determinar, bajo el criterio
material acogido por el legislador, quien es el bene-
ficiario de la sustitucion pensional, el cual se obtiene
de verificar quien tuvo mayor convivencia efectiva al
momento de la muerte del pensionado.

La Constitucion de 1991 introdujo modificacio-
nes fundamentales al marco institucional en Colom-
bia, basado en el reconocimiento de un Estado Social
de Derecho. Una de las tantas manifestaciones del
espiritu de la Carta Magna colombiana, es el manda-
to expreso a la garantia de los derechos fundamenta-
les minimos para quienes conforman el nticleo fami-
liar del cotizante o pensionado, a través del otorga-
miento de un amparo a sus beneficiarios como es el
reconocimiento de los gastos funerarios después de
fallecido no solo el pensionado, sino también el con-
yuge, compafiera o compaiero que lo ha sucedido en
la pension con el objetivo de minimizar el impacto
de los gastos onerosos en que se incurre en estas cir-
cunstancias. Esta medida se considera especialmente
necesaria en el contexto colombiano, puesto que el
73% de las pensiones de nuestro pais equivalen a un
salario minimo mensual.

El Congreso estd facultado entonces para refor-
mar las leyes existentes, adecuandolas a los cambios
politicos, sociales y econdmicos, modificando los re-
quisitos necesarios para el otorgamiento y disfrute
hacia futuro de la respectiva prestacion social. Las
modificaciones establecidas en los articulos acusa-
dos no infringen la Constitucion, pues de aceptarse
la interpretacion de los actores, implicaria perpetuar
indefinidamente los requisitos para adquirir una pres-
tacion conduciendo a establecer unas circunstancias
inmodificables, con lo cual se limitaria la competen-
cia del legislador.

Por su parte, el legislador ha dispuesto que el Sis-
tema General de Pensiones tiene por objeto garanti-
zar a la poblacion, el amparo contra las contingen-
cias derivadas de la vejez, la invalidez y la muerte,
mediante el reconocimiento de las pensiones y pres-
taciones que se determinan en ley, asi como propen-
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der por la ampliacion progresiva de cobertura a los
segmentos de poblacion no cubiertos con un sistema
de pensiones.

En este contexto, la pension de sobrevivientes se
ha constituido, entonces, en uno de los mecanismos
instituidos por el legislador para la consecucion del
objetivo de la seguridad social antes mencionada.
La finalidad esencial de esta prestacion social es la
proteccion de la familia como nucleo fundamental
de la sociedad, de tal suerte que las personas que de-
pendian econdmicamente del causante puedan seguir

atendiendo sus necesidades de subsistencia.

3. Pliego de modificaciones

TEXTO PUBLICADO

TEXTO PROPUESTO

Articulo 1°. Adicionase el
siguiente paragrafo al articulo
51 de la Ley 100 de 1993 el
cual quedara asi:

Paragrafo. Tendra derecho a
recibir el auxilio funerario de
que trata el presente articulo la
persona que demuestre haber
sufragado los gastos de en-
tierro del conyuge, compafiera
o compafiero permanente del
pensionado siempre y cuando
este ultimo tenga la calidad de
beneficiario de la pension de
sustitucion o de sobrevivencia.

Articulo 1°. Adicionase
el siguiente paragrafo al
articulo 51 de la Ley 100
de 1993 el cual quedara
asi:

Paragrafo. Tendra dere-
cho a recibir el auxilio
funerario de que trata el
presente articulo la per-
sona que demuestre haber
sufragado los gastos de
entierro del pensionado
por sobrevivientes o sus-
titucién pensional siem-

pre y cuando este ostente

la calidad de coényuge,
compafiera 0 _compafiero

permanente de quien dio
origen a la pension.

4. Proposicion

Por lo anteriormente expuesto solicitamos a la
Honorable Mesa Directiva de la Comision Séptima
Constitucional permanente del Senado dar primer
debate al Proyecto de ley numero 23 de 2015, por
medio de la cual se adiciona un paragrafo al articu-
lo 51 de la Ley 100 de 1993. Auxilio funerario.

A vuestra consideracion,

ORLANDO CASTANEDA 5

. 1\ |
WDl BLEL BCAFF :
Senador de la Replblica

Senadora de la Replblica

ety Boudd 7N e
LUIS EVELIS ANDRADE CASAMA
Senader de la Republica

JESUS ALBERTO CASTILLA SALAZAR
Senadar de la Republica

EDINSON DELGADO RUIZ
Senador de |a Replblica

EDUARDO PULGAR DAZA
Senader de la Repdblica

TEXTO PROPUESTO AL PROYECTO
DE LEY

por medio de la cual se adiciona un paragrafo al
articulo 51 de la Ley 100 de 1993.
Auxilio funerario.

El Congreso de Colombia
DECRETA:

El Congreso de la Republica de Colombia
CAPITULO 1
Disposiciones generales

Articulo 1°. Adicidnase el siguiente paragrafo al
articulo 51 de la Ley 100 de 1993 el cual quedara asi:

Paragrafo. Tendra derecho a recibir el auxilio
funerario de que trata el presente articulo la persona
que demuestre haber sufragado los gastos de entie-
rro del pensionado por sobrevivientes o sustitucion
pensional siempre y cuando este ostente la calidad
de conyuge, compafiera o compafiero permanente de
quien dio origen a la pension.

Articulo 2°. La presente ley rige a partir de la fe-
cha de su promulgacion y deroga las disposiciones
que le sean contrarias.

ORLANDO CASTAREDA §

~NaDIA BLEL bodFF
Senadar de la Repiblica

Senadora de la Repdblica

l|’ -,
s i
Ay |/ ’
LUIS EVELIS ANDRADE CASAMA
Senador de la Replblica

4

s

)E§US ALBERTO CASTILLA SALAZAR
Senador de |a Repiblica

admds L L gL
EDINSON DELGADO RUZ
Senador de la Repiblica

EDUARDO PULGAR DAZA
Senador de la Repdblica

COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL
PERMANENTE DEL HONORABLE SENADO
DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., a los dos (2) dias del mes de sep-
tiembre del afio dos mil quince (2015).

En la presente fecha se autoriza la publicacién en
Gaceta del Congreso de la Republica, el siguiente
Informe de ponencia para primer debate.

Lo anterior, en cumplimento de lo ordenado en el
inciso 5° del articulo 2° de la Ley 1431 de 2011.

El Secretario,

FEGRE] AIDGEN
1 enado g la Repliblica

k ok ok

INFORME DE PONENCIA PARA
SEGUNDO DEBATE AL PROYECTO DE LEY
NUMERO 90 DE 2014 SENADO

por medio de la cual se establecen medidas
dentro del Sistema General de Seguridad Social en
Salud para reglamentar la venta de medicamentos
y el adecuado uso de los antibidticos, se prohibe la
venta de antibidticos sin formula médica y se dictan
otras disposiciones.
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Bogota, D. C., 1° septiembre de 2015
Doctor
JESUS MARIA ESPANA VERGARA

Secretario Comision Séptima Senado de la Repu-
blica Ciudad

Asunto: Informe de ponencia para segundo
debate al Proyecto de ley niimero 90 de 2014 Se-
nado, por medio de la cual se establecen medidas
dentro del Sistema General de Seguridad Social en
Salud para reglamentar la venta de medicamentos
y el adecuado uso de los antibidticos, se prohibe la
venta de antibioticos sin formula médica y se dictan
otras disposiciones.

Respetado sefior Secretario:

En cumplimiento del encargo realizado por la
honorable Mesa Directiva de la Comision Séptima
Constitucional del Senado de la Republica, y de
conformidad con lo establecido en el articulo 156
de la Ley 5* de 1992, procedemos a rendir informe
de ponencia para segundo debate al Proyecto de ley
numero 90 de 2014 Senado, por medio de la cual
se establecen medidas dentro del Sistema General
de Seguridad Social en Salud para reglamentar la
venta de medicamentos y el adecuado uso de los
antibidticos, se prohibe la venta de antibi6ticos sin
formula médica y se dictan otras disposiciones. Da-
das algunas consideraciones adicionales en virtud de
ampliar, profundizar y precisar los alcances de este
proyecto de ley, es que nos permitimos poner a con-
sideracion el siguiente informe de ponencia para se-
gundo debate en plenaria.

Cordialmente,

De los honorables Senadores,

y 74

me@&: SERRAND
e ln ? Senador dy'la Repiblica.
| 2
| | —

\ [/
INFORME DE PONENCIA PARA SEGUNDO

DEBATE AL PROYECTO DE LEY NUMERO 90
DE 2014 SENADO

por medio de la cual se establecen medidas
dentro del Sistema General de Seguridad Social en
Salud para reglamentar la venta de medicamentos
y el adecuado uso de los antibidticos, se prohibe la
venta de antibidticos sin formula médica y se dictan
otras disposiciones.

l I |,' I'

.\NBIONIO ,Jdeé. Dmiaza an sm:ﬁ 3

2 Senador

1. Objeto del proyecto de ley

El presente proyecto de ley, seflala como objetivo
fundamental, establecer medidas para reglamentar la
venta de medicamentos y el uso adecuado de anti-
bidticos, ademas de implementar disposiciones con
el fin de prohibir la venta de antibidticos sin formula
médica, controlar y regular su venta a través de la
internet y controlar el uso de los mismos en animales
para el consumo humano.

2. Antecedentes del proyecto de ley

El Proyecto de ley numero 90 de 2014 Senado,
es de autoria del honorable Senador Samuel Arrieta,
y posteriormente radicado para el segundo semestre
de 2014, por el honorable Senador, Antonio José Co-
rrea Jiménez. Dicha iniciativa fue radicada ante la
Secretaria General del Senado de Reptblica el 25 de
septiembre del ano 2014, y publicado en la Gaceta
del Congreso niimero 518 de 2014.

Una vez repartido el proyecto de ley para cono-
cimiento de la Comision Séptima Constitucional
Permanente, fue asignado como ponente Unico para
primer debate, el honorable Senador Antonio José
Correa Jiménez.

El informe de ponencia para primer debate fue
presentado y publicado en la Gaceta del Congreso
nimero 777 de 2014. El proyecto fue anunciado para
discusion y votacion el dia 11 de noviembre de 2014,
donde fue aprobado en primer debate por la Comi-
sion Séptima de Senado.

3. Contenido y alcance del proyecto de ley

El Proyecto de ley numero 90 de 2014 Senado,
consta de (10) articulos, referentes a aspectos que se
sefialan a continuacién, de los cuales se hace plena
descripcion en la exposicion de motivos del proyecto
de ley.

El articulo 1°, sefiala que los medicamentos so-
metidos al régimen de “venta bajo formula médica”
seran despachados previa exhibicion de la misma y
unicamente podran ser comercializados en farmacias
y droguerias, debidamente autorizadas, conforme a
la reglamentacion vigente.

El articulo 2°, consagra que solo se podran ven-
der o entregar medicamentos bajo formula médica
o control especial, previa presentacion de la receta
vigente y exceptua los medicamentos que se encuen-
tren en el régimen de venta libre, los cuales podran
ser vendidos sin el cumplimiento de este requisito,
recayendo la responsabilidad en los dependientes de
las farmacias y droguerias de informar a los compra-
dores sobre las restricciones de uso, que se encuen-
tran contenidas en los empaques y/o envases y sobre
los riesgos de la automedicacion.

El articulo 3°, establece que el Gobierno nacio-
nal, a través del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, implementara campaias educativas sobre el
uso adecuado de los antibidticos y los riesgos de la
automedicacion.

El articulo 4°, establece que la venta y dispen-
sacion de antibidticos en el territorio nacional solo
podra efectuarse previa presentacion de la formula
médica vigente.

El articulo 5°, indica que los propietarios, tene-
dores, administradores y dependientes de las drogue-
rias y farmacias no podran vender de manera fraccio-
nada medicamentos antibidticos al publico, ni dis-
pensar tratamientos con medicamentos antibidticos
de manera incompleta.

El articulo 6°, se refiere a las sanciones por el
incumplimiento e inobservancia de las disposiciones
consagradas en la presente ley.
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El articulo 7°, determina que el Gobierno nacio-
nal debe adoptar medidas para controlar la venta de
antibidticos a través de la internet y de cualquier otro
medio que permita su comercializacion sin la exi-
gencia de una formula o receta médica.

El articulo 8°, deja en cabeza del Gobierno na-
cional, a través del Ministerio de Salud y Proteccion
Social y del Ministerio de Agricultura y Desarrollo
Rural, el establecimiento de mecanismos para regu-
lar y controlar el uso de antibidticos en animales para
el consumo humano.

El articulo 9°, establece que el Gobierno nacio-
nal, a través del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, en un periodo no superior a seis (6) meses,
implementara un sistema de informacioén que permi-
ta realizar seguimiento, monitoreo y vigilancia, al
consumo de medicamentos y en especial de antibio-
ticos en el pais y generar politicas que promuevan su
consumo responsable dentro de la poblacion colom-
biana.

El articulo 10, trata sobre la vigencia de la ley,
la cual rige a partir de la fecha de su promulgacion y
deroga todas las normas que le sean contrarias.

Marco Juridico del proyecto de ley

El proyecto de ley a que se refiere esta ponencia
cumple con lo establecido en el articulo 140 numeral
1 de la Ley 5* de 1992, pues se trata de una inicia-
tiva congresional. Cumple ademas con los articulos
154, 157, 158 y 169 de la Constitucion Politica, re-
ferentes a la iniciativa legislativa, formalidades de
publicidad, unidad de materia y titulo de la ley. Asi
mismo, es coherente con el articulo 150 de la Consti-
tucion, que establece que dentro de las funciones del
Congreso esté la de hacer las leyes.

4.1 Fundamentos constitucionales y legales
Constitucionales

En la Constitucion Politica se encuentran varias
disposiciones que sustentan esta iniciativa:

Articulo 1°. Colombia es un Estado Social de
Derecho (...) fundada en el respeto de la dignidad
humana, en el trabajo y la solidaridad de las perso-
nas que la integran y en la prevalencia del interés
general™.

Articulo 49. La atencién de la salud y el sanea-
miento ambiental son servicios pablicos a cargo del
Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso
a los servicios de promocidn, proteccion y recupera-
cioén de la salud. Corresponde al Estado organizar,
dirigir y reglamentar la prestacion de servicios de
salud a los habitantes y de saneamiento ambiental
conforme a los principios de eficiencia, universali-
dad y solidaridad. También, establecer las politicas
para la prestacion de servicios de salud por entida-
des privadas, y ejercer su vigilancia y control. Asi
mismo, establecer las competencias de la nacion, las
entidades territoriales y los particulares, y determi-
nar los aportes a su cargo en los términos y condi-
ciones sefialados en la ley.

Los servicios de salud se organizaran en forma
descentralizada, por niveles de atencion y con parti-
cipacion de la comunidad. La ley sefialara los térmi-
nos en los cuales la atencién béasica para todos los
habitantes serd gratuita y obligatoria. Toda persona
tiene el deber de procurar el cuidado integral de su
salud y la de su comunidad”.

Articulo 333. La actividad econdmica y la ini-
ciativa privada son libres, dentro de los limites del
bien comun. Para su ejercicio, nadie podra exigir
permisos previos ni requisitos, sin autorizacion de la
ley. La libre competencia econdémica es un derecho
de todos que supone responsabilidades. La empresa,
como base del desarrollo, tiene una funcién social
que implica obligaciones. El Estado fortalecera las
organizaciones solidarias y estimulara el desarro-
llo empresarial. El Estado, por mandato de la ley,
impedira que se obstruya o se restrinja la libertad
econémica y evitara o controlara cualquier abuso
que personas o empresas hagan de su posicion do-
minante en el mercado nacional. La ley delimitara
el alcance de la libertad econdmica cuando asi lo
exijan el interés social, el ambiente y el patrimonio
cultural de la nacién”.

Articulo 366. El bienestar general y el mejora-
miento de la calidad de vida de la poblacion son
finalidades sociales del Estado. Serd objetivo fun-
damental de su actividad la solucién de las necesi-
dades insatisfechas de salud, de educacion, de sa-
neamiento ambiental y de agua potable”.

Legales

“Ley 92 de 1979, por la cual se dictan medidas
sanitarias. Articulo 598. Toda persona debe velar
por el mejoramiento, la conservacion y la recupera-
cion de su salud personal y la salud de los miembros
de su hogar, evitando acciones y omisiones perju-
diciales y cumpliendo las instrucciones técnicas y
las normas obligatorias que dicten las autoridades
competentes”™.

Ley 1122 de 2007, por la cual se hacen algunas
modificaciones en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud y se dictan otras disposiciones. Ar-
ticulo 33. Plan Nacional de Salud Publica. El Go-
bierno nacional definira el Plan Nacional de Salud
Pulblica para cada cuatrienio, el cual quedara ex-
presado en el respectivo Plan Nacional de Desarro-
llo. Su objetivo sera la atencién y prevencion de los
principales factores de riesgo para la salud y la pro-
mocién de condiciones y estilos de vida saludables,
fortaleciendo la capacidad de la comunidad y la de
los diferentes niveles territoriales para actuar. Este
plan debe incluir:

a) El perfil epidemiolégico, identificacion de los
factores protectores de riesgo y determinantes, la in-
cidencia y prevalencia de las principales enferme-
dades que definan las prioridades en salud publica.
Para el efecto se tendran en cuenta las investigacio-
nes adelantadas por el Ministerio de la Proteccion
Social y cualquier entidad publica o privada. En
materia de vacunacion, salud sexual y reproductiva,
salud mental con énfasis en violencia intrafamiliar,
drogadiccion y suicidio”.
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Decreto nimero 677 de 1995, a través del cual
se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros
y Licencias, el Control de Calidad, asi como el Ré-
gimen de Vigilancias Sanitarias de Medicamentos,
Cosmeéticos, Preparaciones Farmacéuticas a base
de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene
y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se
dictan otras disposiciones sobre la materia™.

Decreto nimero 2200 de 2005, que reglament6
el servicio farmacéutico y dicta otras disposiciones.
El articulo 19 numeral 3, del citado decreto, estable-
ci¢ disposiciones relacionadas con las obligaciones
del dispensador, exige la prescripcion para aquellos
medicamentos en los que aparezca en la etiqueta la
leyenda ““Venta bajo formula médica”.

Acuerdo nimero 145 de 2005, del Concejo de
Bogota, por el cual se modifico el articulo 28 del
Acuerdo numero 79 de 2003 (Codigo de Policia de
Bogotd, D. C.), y se dictan otras disposiciones”.

Resolucion ndmero 234 de 2005 Secretaria de
Salud Distrital, que sefiala el procedimiento de
registro y anotacion de que trata el numeral 1 del
Acuerdo numero 145 de 2003 .

Conpes 155 de 2012, que establecié la Politica
Farmacéutica Nacional, la cual plantea diez estra-
tegias que buscan mejorar el acceso, oportunidad de
dispensacion, calidad y uso adecuado e n funcién de
las necesidades de la poblacion”.

Circular nimero 045 de 2012 del Ministerio de
Salud y Proteccion Social, sobre la vigilancia del
consumo de antibidticos y la resistencia a los anti-
microbianos”.

Plan Decenal de Salud Pablica 2012-2021, en su
Dimension Vida Saludable y Enfermedades Transmi-
sibles, que plantea la formulacién de una Politica
Nacional que facilite la implementacion de progra-
mas de uso prudente de antibi6ticos™.

5. Consideraciones generales del proyecto de
ley

La ponencia para primer debate llevo a cabo una
exhaustiva exposicion acerca del grave problema de
salud que no solo enfrenta Colombia, sino varias na-
ciones de Latinoamérica y el mundo, debido al uso
indiscriminado de antibidticos, que no solamente ha
degenerado en una importante y creciente resisten-
cia bacteriana, sino en enfermedades conexas al uso
excesivo de este tipo de medicamentos. Incluso, las
decisiones de salud, que van desde el diagndstico
hasta la prescripcion, han sufrido a lo largo de la his-
toria variaciones importantes, desde los teguas hasta
los médicos, también hoy a los llamados droguistas
de grandes o pequenas farmacias, hasta la autopres-
cripcion, alimentada también por la venta masiva de
medicamentos via internet. Estas dos tltimas formas
de acceso a diagnosticos y medicacion son cada dia
mas populares, y se han convertido en consultores de
salud importantes para muchas personas y familias.

El autocuidado entendido como el propio trata-
miento de los signos y sintomas de enfermedad que
las personas padecen, es una de las formas mas uti-

lizadas para el mantenimiento de la salud. El ambito
familiar y/o tribal ha sido la fuente de conocimiento
de las técnicas o remedios existentes en cada en torno
cultural, cuyos conocimientos son transmitidos oral-
mente a las generaciones sucesivas. Anteriormente
existia (atin existen en comunidades indigenas) una
persona que acumulaba ese conocimiento y las per-
sonas recurrian a ¢l para solucionar sus problemas de
salud. Hoy en dia, en que vivimos en un tiempo y en
una sociedad con una atencion sanitaria desarrollada,
con medicamentos y técnicas quirtirgicas eficaces,
es necesario comprender que el autocuidado sigue
siendo necesario, tanto para el manejo de enferme-
dades agudas no graves, pero muy frecuentes, como
para la prevencion (en forma de habitos de vida sa-
ludables) de las enfermedades que hoy en dia son la
causa principal de enfermedad y muerte (problemas
cardiovasculares y cancer).

Durante mucho tiempo, los médicos han pensado
que todo lo que afecta a la salud y a la enfermedad
de las personas les pertenecia por completo. Habi-
tualmente se ordenaba en tono imperativo lo que el
paciente debia hacer: medicamentos, prohibiciones,
etc.; deseaban controlar en todo momento las deci-
siones que afectaban a la salud y a la enfermedad
de nuestros pacientes. Este es un modelo de relacion
médico-paciente en el que la capacidad de autono-
mia y de decision del propio enfermo es anulada,
bajo la excusa de una supuesta incapacidad para opi-
nar o tomar las decisiones que afecten a su propia
salud y enfermedad.

La automedicacion se ha definido de forma cla-
sica como “el consumo de medicamentos, hierbas
y remedios caseros por propia iniciativa o por con-
sejo de otra persona, sin consultar al médico”. Hoy
en dia, la automedicacion es entendida como “la vo-
luntad y la capacidad de las personas-pacientes para
participar de manera inteligente y auténoma (es de-
cir, informada) en las decisiones y en la gestion de
las actividades preventivas, diagndsticas y terapéu-
ticas que les atafien”. Esta préctica es un tema con-
trovertido, debido a que existen quienes la rechazan
de plano, argumentando los dafios que puede generar
a la sociedad el uso indiscriminado y sin orientacion
médica de los medicamentos; y quienes la defienden,
aduciendo que es la forma de optimizar y equiparar
la atencion en salud a toda la poblacion.

Algunos autores aseveran que la autoprescripcion
se convierte en el primer nivel de atencion de cual-
quier comunidad y la destacan como un factor cons-
tituyente de la politica sanitaria, validandola como
una préctica util para disminuir la alta demanda de
los servicios de atencion en salud, principalmente en
las dolencias menores, que demandan en las institu-
ciones de salud un gran porcentaje de los recursos
economicos y de la disponibilidad del personal, ne-
cesarios para la atencion de enfermedades de mayor
gravedad y severidad. En los paises desarrollados se
ha fomentado a través de politicas y normas, la auto-
prescripcion segura de medicamentos de venta libre
como estrategia que beneficia los sistemas de salud,
mejorando la accesibilidad, cobertura y calidad del
servicio, aspecto que es respaldado por la Declara-
cion de Tokio de 1993 del papel del farmacéutico en
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los sistemas de salud, en el cual se establece que esta
“recomendacion de medicamentos de venta libre” se
puede desarrollar a través de un programa de aten-
cion farmacéutica, pero esto requiere de la existencia
de personal idoneo, calificado y capacitado en las de-
nominadas farmacias y droguerias.

La condicion de comercializacion de venta libre,
también denominada medicamentos de venta sin
prescripcion facultativa, lista general de ventas, OTC
(over the counter) o medicamentos no programados,
en Colombia es establecida mediante el Decreto nu-
mero 677 de 1995, por el cual se reglamenta parcial-
mente el régimen de registros y licencias, el control
de calidad, asi como el régimen de vigilancia sanita-
ria de medicamentos, cosméticos, preparaciones far-
macéuticas a base de recursos naturales, productos
de aseo, higiene y limpieza y otros productos de uso
domeéstico, y se dictan otras disposiciones sobre la
materia, y la Resolucion nimero 886 de 2004, por la
cual se adoptan los criterios para la clasificacion de
los medicamentos de venta sin prescripcion faculta-
tiva o venta libre, los cuales requieren que la agencia
regulatoria, en el acto administrativo de autorizacion
de comercializacion de un medicamento, incluya in-
formacion sobre las condiciones de comercializacion
(bajo venta libre, con formula médica, bajo control
especial o para uso hospitalario exclusivamente).

Los criterios para clasificar un medicamento
como de venta sin prescripcion facultativa o venta
libre, incluyen: que posea un margen de seguridad
amplio, garante de que la administracion volunta-
ria o inadvertida de dosis elevadas, no represente
un riesgo para la salud del consumidor; que posea
una trayectoria mayor de cinco afos en el mercado
durante la cual sus efectos adversos reportados sean
de baja incidencia y escasa intensidad; que esté des-
tinado a la prevencion, tratamiento o alivio de en-
fermedades leves que puedan ser reconocidas ade-
cuadamente por los usuarios; que tenga un margen
posoldgico amplio frente a las variaciones de edad y
masa corporal del paciente; que no desarrolle depen-
dencia o taquifilaxis; que no enmascare sintomas de
enfermedades serias; que no se acumule en el orga-
nismo; que sea estable frente a diversas condiciones
de almacenamiento. Este tipo de productos deben te-
ner un rango limite de indicaciones, no es aceptada
la administracion de ellos por via parenteral y deben
contar con especialidades farmacéuticas diferentes
para uso pediatrico.

La venta libre no involucra una consulta previa
al equipo de salud, incluyendo al personal de en-
fermeria, quienes no participan de la seleccion del
medicamento, su dispensacion, administracion y su-
pervision posterior. Aunque la mayoria de los me-
dicamentos solo deben anunciarse o promocionarse
en publicaciones de caracter cientifico o técnico, di-
rigidas a los profesionales de la salud y se encuen-
tra prohibida su publicidad en los medios masivos
de comunicacion, para los medicamentos de venta
libre no existen estas restricciones. Esta condicion
de venta presenta importantes ventajas derivadas del
derecho del consumidor a tomar decisiones informa-
das sobre su salud; sin embargo, impone retos im-
portantes para las agencias sanitarias y el personal de

salud, ya que sobre ellos recae la responsabilidad del
aporte imparcial de informacion y el adiestramiento
de los consumidores en la generacion de criterios de
uso prudente de los medicamentos, basados en una
educacion cientificamente soportada que les permita
tomar sus propias decisiones razonadas, mas alla del
bombardeo visual, emocional y, en muchos casos,
no ajustado a la moderacion cientifica, por parte del
mercadeo farmacéutico.

La condicion de venta libre de los medicamentos
tiene relacion directa con la automedicacion, el pa-
ciente puede, a partir de una adecuada orientacion,
recurrir a los medicamentos de venta libre. Asi en-
tendido, la persona que opta por la automedicacion,
debe estar en capacidad de reconocer los sintomas a
tratar y elegir un medicamento acorde con los mis-
mos, de seguir las instrucciones para el uso adecuado
del producto descritas en la rotulacion y las que le
suministren los farmacéuticos al momento de la dis-
pensacion. Una automedicacion responsable depen-
de de la disponibilidad de una atencién farmacéutica
profesional al momento de la dispensacion, la cual
debe ofrecerse en un lugar privado que pueda gene-
rar confianza en el farmacéutico como profesional
de la salud encargado de asesorar sobre la calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos, cuidando
de no inducir el consumo de cantidades innecesarias,
orientando para que no se recurra a la autoprescrip-
cién “consumo de medicamentos regulados como
de venta con formula médica sin la prescripcion co-
rrespondiente, practica esta regulada y controlada” y
recomendando al paciente recurrir a la consulta mé-
dica en caso de que los sintomas no remitan con el
tratamiento.

En nuestro pais, el mayor renglon de venta de
medicamentos se relaciona con los analgésicos no
narcdéticos y antipiréticos, los cuales incluyen a los
denominados analgésicos antiinflamatorios no este-
roides (AINES) que, de acuerdo con las normas far-
macoldgicas, en conjunto involucran 42 principios
activos diferentes.

Los analgésicos son uno de los grupos farma-
coldgicos mas utilizados en automedicacion. Estos
medicamentos presentan riesgos derivados de su uso
habitual, dentro de los cuales destacan: la nefritis in-
tersticial, se estima que el 11% de los casos de insu-
ficiencia renal terminal puede ser atribuido al consu-
mo de analgésicos y la hemorragia de vias digestivas
altas es atribuible en un 40% de los casos al consumo
de AINES, especialmente acido acetilsalicilico (as-
pirina). En los pacientes con cefalea cronica diaria,
el excesivo consumo de analgésicos hace que en mu-
chos de ellos no sea diagnosticada la migrafia o la
cefalea tensional, pues no recurren a una valoracion
clinica adecuada que les haga comprender y tratar
adecuadamente su patologia; en estos casos, el con-
sumo frecuente de diferentes aines puede originar
como reaccion paraddjica una cefalea cronica.

Por otra parte, una de las conclusiones de un estu-
dio realizado en la ciudad de Bogota sobre automedi-
cacion indica que, en general, las personas recurren a
la automedicacion cuando consideran que el proble-
ma de salud no es grave, por falta de dinero, por falta
de tiempo o por falta de credibilidad en el sistema
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de salud y/o el médico. Por lo tanto los esfuerzos se
deben dirigir hacia la educacion de los pacientes y
droguistas en el uso de medicamentos de venta libre
(OTC), con el fin de optimizar la utilizacion de este
valioso recurso terapéutico.

La automedicacion es una practica comun en los
paises en desarrollo y en especial en América Latina.
Entre los aspectos negativos de la automedicacion
para el individuo se destacan los riesgos de efectos
indeseables e interacciones del medicamento con-
sumido y la posibilidad de retraso en el diagnostico
de una enfermedad potencialmente letal. A escala
social, la automedicacion es en gran parte respon-
sable del aumento en la resistencia bacteriana por el
uso indiscriminado de antibidticos. Sin embargo, en
los paises desarrollados se sefiala también un aspec-
to positivo de dicha préctica, la cual se ha asociado
a una disminucion tanto de la asistencia médica en
patologias relativamente benignas y de facil manejo
como del gasto farmacéutico controlado por el Siste-
ma Nacional de Salud. No obstante, esta cualidad no
puede extenderse a los paises en desarrollo, donde el
nivel de educacion sanitaria de la poblacion es atin
precario.

El estudio mexicano “Automedicacion en pobla-
cion urbana de Cuernavaca, Morelos” mostro una
prevalencia de automedicacion en los grupos fami-
liares de 53.3%. En Colombia, un estudio explora-
torio acerca de la automedicacion realizado en el
barrio La Manga de la ciudad de Barranquilla revelo
una alta prevalencia de 32%. Este estudio se concen-
trd en un sector de estrato bajo de la ciudad, y por
lo tanto no muestra la magnitud del problema en la
poblacion general. Se ha reportado la influencia de
diferentes factores socioculturales y econémicos en
la automedicacion; sin embargo, estos han sido poco
estudiados en Colombia.

Un estudio realizado en la ciudad de Barranqui-
lla, investigd la frecuencia de autoformulacion en
los lugares donde se expenden los medicamentos,
asi como los factores asociados a este fendmeno.
El estudio concluye que la autoformulacion es una
conducta muy frecuente en nuestra sociedad. La ma-
yoria de personas que incurrieron en esta conducta
vivian cerca en tiempo y en distancia a un centro de
salud. Los antiinflamatorios y los antigripales fueron
las drogas mas autoformuladas.

Los factores asociados a la autoformulacion iden-
tificados en este estudio fueron el econémico y la
falta de afiliacion al Sistema de Seguridad Social,
a lo que se adiciona la facilidad con que se pueden
comprar medicamentos en las farmacias, por la au-
sencia de control de las entidades gubernamentales y
la falta de educacion sanitaria.

La automedicacion, entendida como la utilizacion
de medicamentos por iniciativa propia sin ninguna
intervencion del médico (ni en el diagndstico de la
enfermedad ni en la prescripcion o supervision del
tratamiento), es una practica cotidiana y habitual en
la mayoria de los hogares.

Los antibidticos son medicamentos importantes
pero se los prescribe en exceso, y ademas hay quie-
nes se los automedican, haciendo un uso abusivo de

ellos para tratar trastornos como diarrea, resfrio y
tos. Cuando los antibidticos se usan con demasiada
frecuencia y en dosis inferiores a las recomendadas,
las bacterias se vuelven resistentes a ellos. Algunas
veces, las personas compran dosis inferiores a las re-
comendadas porque no pueden costear el tratamiento
completo o porque no saben que es necesario com-
pletar el esquema. Las personas dejan de tomar los
antibidticos cuando desaparecen los sintomas de la
enfermedad, mientras que otras toman dosis mayores
a las indicadas porque creen que asi se curaran mas
rapido.

El uso de medicamentos por voluntad propia, por
sugerencia o recomendacion de conocidos, o que han
sido formulados por un médico en alguna ocasion
anterior, es una conducta que puede ocasionar per-
juicios o beneficios a quien la realiza. La automedi-
cacion como practica implica riesgos de acuerdo con
el tipo de medicamento y del usuario, que pueden
generar emergencias accidentales, iatrogénicas o in-
tencionales.

Segiin la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), mas del 50% de los medicamentos se pres-
criben, dispensan o venden de forma inapropiada, y
la mitad de los pacientes no los toman correctamen-
te; el uso excesivo, insuficiente o indebido de los me-
dicamentos tiene efectos nocivos para el paciente y
constituye un desperdicio de recursos.

Actualmente, el consumo de farmacos como au-
tomedicacion se ha convertido en una practica muy
comun en todo el mundo.

Esto ha traido consecuencias como la aparicion
de resistencia de los microorganismos a diferentes
antibidticos, tal y como lo referencian varios estu-
dios.

La autoprescripcion se convierte en el primer
nivel de atencion de cualquier comunidad y es una
practica muy comun en todo el mundo, y ha sido re-
conocida como un factor constituyente de la politica
sanitaria, y se la valida como una practica 1til para
disminuir la alta demanda de los servicios de aten-
cion en salud, principalmente en las dolencias meno-
res, que exige de las instituciones de salud un gran
porcentaje de los recursos economicos y de la dispo-
nibilidad del personal necesario para la atencion de
enfermedades de mayor gravedad y severidad.

El consumo de medicamentos de cualquier grupo
sin la prescripcion médica depende de muchos fac-
tores, entre los que se pueden mencionar: la morbili-
dad, la disponibilidad del farmaco, la no exigencia de
una formula médica para dispensar el medicamento,
la mala interpretacion del método terapéutico, el em-
paque de los medicamentos, factores econdmicos,
disponibilidad de tiempo para acudir a los servicios
de salud, los copagos, prejuicios, mala atencion por
parte de las entidades prestadoras de salud, las con-
ductas que asumen las personas frente a las enferme-
dades, pérdida de credibilidad en los médicos, y el
uso de la internet como fuente de consulta.

El uso racional de los medicamentos requiere ac-
ciones en el orden de la comunicacion, la educacion
y la informacion, con el objetivo de establecer actitu-
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des y conductas acordes con la problematica del sig-
nificado de los medicamentos en la sociedad actual,
y en funcién de los eslabones que intervienen en la
cadena del medicamento.

El uso de los antibioticos es el principal factor
responsable de la emergencia y diseminacion de
bacterias resistentes. Si bien la resistencia a los an-
timicrobianos es un fendmeno evolutivo natural que
puede ser acelerado por factores epidemioldgicos y
bioldgicos, gran parte del problema se ha desarrolla-
do por el abuso al que han sido sometidos los anti-
bidticos, tanto por uso excesivo, como inadecuado.

Mientras numerosos estudios han descrito las gra-
ves consecuencias del mal uso de estos medicamen-
tos y la necesidad de practicas racionales de pres-
cripeidn, son pocas las publicaciones que describen
o comparan el consumo de antibidticos. Esta falta de
informacion ha obstaculizado discusiones sobre la
definicion de los niveles deseables de estos consu-
mos, los cuales deben considerar factores como la
prevalencia local de las enfermedades, los perfiles de
susceptibilidad antimicrobiana, las practicas de pres-
cripcion de antibioticos, y la filosofia de su uso.

Si bien la gran mayoria del consumo de antibio-
ticos ocurre en la comunidad, el consumo en el inte-
rior de las instituciones de salud es el principal motor
de propagacion de bacterias resistentes responsables
de infecciones asociadas a la atencion en salud.

Definir la cantidad “correcta” de consumo de
antibidticos en un lugar determinado, y su compa-
rabilidad con otras poblaciones, constituye un tema
dificil de abordar. Sin embargo, el punto de partida
fundamental es establecer los respectivos niveles de
consumo en unidades que sean comprensibles para
todos.

Contar con informacion del consumo de antibioti-
cos resulta una fuente importante para profesionales
de la salud y hacedores de politicas para el moni-
toreo de los avances hacia un uso mas prudente de
antibioticos.

En este sentido, paises de la region europea ini-
ciaron las mediciones del consumo de antibidticos,
utilizando una metodologia estandarizada por la Or-
ganizacion Mundial de la Salud (OMS) (6). A través
de la ESAC-Net (European Surveillance of Antimi-
crobial Consumption Network), integraron la vigi-
lancia del consumo de antimicrobianos en alrededor
de 27 paises. En el informe de 2011 se observo, que
a nivel hospitalario el subgrupo antibacteriano mas
utilizado fue el de las penicilinas (incluyendo car-
bapenémicos), seguido de las cefalosporinas y qui-
nolonas.

En Latinoamérica, el volumen de literatura res-
pecto a la vigilancia del consumo de antibidticos es
escaso. La mayoria de informacion disponible pro-
viene de estudios comunitarios, uno de ellos en ocho
paises donde se encontrd que el consumo promedio
de antibioticos aumento casi 10 por ciento entre 1997
y 2007. En este estudio se observo que para 2007
los paises con mayores consumos fueron Argentina
con 16,6 DDD por 1.000 habitantes, seguida de Ve-
nezuela, Peru, México y Chile. Los consumos mas

bajos estuvieron en Brasil (7,0), Colombia (8,1) y
Uruguay (8,9), (7). Existe informacion de institucio-
nes de salud que reportan el consumo de antibidticos
y pocas publicaciones con informacion nacional que
han aportado a la construccion de programas de uso
racional de medicamentos. En el caso de México se
ha encontrado una amplia heterogeneidad en la me-
todologia de medicion del consumo de antibioticos,
lo cual no ha permitido comparaciones entre institu-
ciones del mismo pais. La medicioén del consumo de
antibidticos en el ambito hospitalario sigue siendo un
campo por explorar, y la falta de documentacion no
permite estimar la magnitud del uso de antimicrobia-
nos en paises de la region.

En Colombia, algunas instituciones del pais han
logrado constituir procesos de vigilancia del consu-
mo de antibidticos, y cuentan con informacion util
para la orientacion de las medidas de control de in-
fecciones y contencion de la resistencia bacteriana a
nivel local, aunque son pocos los datos publicados.
Un estudio de la Universidad Nacional de Colom-
bia, realizado a partir de informacion de los servicios
farmacéuticos de diez instituciones de alta comple-
jidad de cinco ciudades del pais entre 2002 y 2007,
mostré una disminucion importante en el uso general
de ciprofloxacina y el desuso de ceftazidima desde
2004. También se observo una tendencia al aumento
en el consumo de ampicilina sulbactam, ceftriaxona,
meropenem, piperacilina tazobactam y vancomicina.
Otros estudios han aportado informacién importante
frente a la relacion de estos eventos y la aparicion de
resistencia bacteriana.

A pesar de los multiples esfuerzos por conocer la
dinamica del uso de los antimicrobianos en varios
sectores de la sociedad, es poca la informacion exis-
tente que pueda dar cuenta del comportamiento com-
parativo del consumo de antibioticos en el interior de
las instituciones de salud del territorio nacional.

Resistencia bacteriana: un problema de salud
a nivel mundial

La emergencia y diseminacion de la resistencia
bacteriana, es considerada actualmente como un
fenémeno creciente alrededor del mundo y de gran
complejidad. Es por esto, que la Organizacion Mun-
dial de la Salud, mediante Resolucion WHA 51.17
de 1998 la declaré como problema de salud publica y
ha venido trabajando en la creacion de una estrategia
global, mediante la toma de las siguientes medidas:

— Reduccion de la carga de morbilidad y propaga-
cion de infecciones.

— Mejora del acceso a los antimicrobianos.
— Mejora del uso de los antimicrobianos.

— Fortalecimiento de los sistemas de salud y de su
capacidad de vigilancia.

— Cumplimiento de los reglamentos y de la legis-
lacion.

— Fomento del desarrollo de nuevos medicamen-
tos y vacunas.

Sin embargo, es la vigilancia de la resistencia
bacteriana, una estrategia fundamental e inicial para
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el desarrollo de los procesos de control de este pro-
blema.

En Europa, la resistencia a antibioticos de algunas
bacterias seleccionadas en humanos, ha sido moni-
torizada desde 1998 por el Sistema Europeo de Vi-
gilancia de Resistencias Antimicrobianas (SEVRA),
quienes en un estudio sobre la relacion entre el uso
y la resistencia a antibidticos “utilizando como mi-
croorganismo indicador el Streptococcus pneumo-
niae por ser el microorganismo con mayor relevancia
en lo referente a infecciones adquiridas en la comu-
nidad” arrojé como resultado que la resistencia a la
penicilina del S. Pneumoniae esta relacionada con el
uso de antibiodticos betalactimicos y macroélidos.

De otro lado, en paises como India, se ha infor-
mado de la presencia de cepas de Streptococcus
pneumoniae no solo resistentes a penicilina, sino
también a cloranfenicol y a cefalosporinas como la
cefuroxima y la ceftriaxona, lo que limita las opcio-
nes de tratamiento para las infecciones agudas de
vias respiratorias, que causan 3,5 millones de muer-
tes en nifios cada aflo. Y en el norte de India existen
reportes sobre la resistencia de Shigella (principal
causa bacteriana de disenteria).

En América el problema de la resistencia no es
distinto al encontrado en el antiguo continente. Es
asi como en un estudio en donde se recopilaron ar-
ticulos desde 1940 hasta 1997, fueron analizados
patrones de resistencia de Salmonella, Shigella y
Vibrio cholerae, evidenciandose una alta tendencia
de resistencia a tratamientos con ampicilina, cipro-
floxacino, cloranfenicol, tetraciclina y trimetoprim-
sulfametoxazol que aumentaba con el tiempo, en la
mayoria de casos y dependiendo del pais en estudio.

Un estudio de sensibilidad a los antimicrobia-
nos de especies patdogenas causantes de bacteremia,
neumonia, infecciones de heridas de la piel y tejidos
blandos e infecciones urinarias en pacientes hospi-
talizados, realizado en seis paises de América Lati-
na (Brasil, Argentina, Chile, Colombia, Uruguay y
México), mostrd que para ninguno de los microorga-
nismos aislados existe una sensibilidad del 100% al
antimicrobiano, con excepcion de los agentes pato-
genos causantes de infecciones respiratorias adqui-
ridas en la comunidad, que manifestaron completa
sensibilidad hacia algunas quinolonas de fabricacion
reciente, mientras que para esos mismos agentes pa-
togenos la sensibilidad al trimetoprim-sulfametoxa-
zol mostrd baja actividad (sensibilidad de 50,6%-
63,5%). Esas altas tasas de resistencia observadas
sugieren la necesidad de la continua vigilancia mun-
dial, implementando medidas para el correcto uso de
los antimicrobianos.

En nuestro pais el nimero de investigaciones y
publicaciones sobre el tema, aunque aun escasos han
venido en crecimiento y es asi como se ha podido
comprobar, con datos locales, que la resistencia a los
antimicrobianos en Colombia como en el resto del
mundo es un problema que va en aumento. Se han
obtenido informes de resistencia de Streptococcus
pneumoniae a penicilina, aparicion de cepas de En-
terococcus resistentes a vancomicina, resistencia de
bacilos entéricos a cefalosporinas de tercera genera-

cion y datos de S. aureus resistente a oxacilina. El
caso del S. pneumoniae es especialmente preocupan-
te, teniendo en cuenta que este agente patdgeno, para
el 2003, fue el causante de cerca de 592.167 casos de
Infeccion Respiratoria Aguda (IRA) con una morta-
lidad en los menores de cinco afos de 3,2/100.000
nifios en Colombia. Esto por si solo constituye una
justificacion para iniciar programas de vigilancia que
permitan elaborar estrategias adecuadas de control.

De igual forma, se han realizado estudios de sen-
sibilidad como los de vigilancia de sensibilidad a
enteropatogenos en las Américas y el de resistencia
y serotipificaciéon de neumococo impulsado por la
OPS, liderados en nuestro pais por el Instituto Na-
cional de Salud, los cuales constituyen buenos ejem-
plos de esfuerzos coordinados para conocer la reali-
dad de la resistencia en patdogenos adquiridos en la
comunidad.

Sin embargo, en el area de las infecciones hospi-
talarias, en donde el uso indiscriminado de antibid-
ticos también tiene un gran impacto en el desarrollo
de la resistencia, los esfuerzos nacionales estan sus-
tentados solo por el trabajo individual de varias ins-
tituciones y profesionales. Es asi como en Antioquia
se determino el perfil de sensibilidad y resistencia
a antibioticos seleccionados en cepas de Salmonella
spp. aisladas en varios laboratorios de este departa-
mento, durante los afios 2002 y 2003, encontrandose
que el 48.4% de las cepas eran resistentes y de ellas
el 91% fueron multirresistentes. Convirtiéndose esto
en un problema grave al momento de la eleccion del
medicamento para tratar a los pacientes.

De igual forma las unidades de cuidado intensivo
y las unidades de neonatos, han sido objeto de estos
estudios. El microorganismo considerado como el
principal causante de las infecciones nosocomiales
en recién nacidos es el Staphylococcus epidermidis,
el cual presenta un alto indice de morbimortalidad
y multirresistencia a los antibidticos. En este senti-
do, un estudio realizado en las unidades neonatales
del Instituto Materno Infantil de Bogota mostr6 que
de las 46 cepas aisladas de S. epidermidis, el 45.7%
presentaron el gen intll (integron clase 1), cuya pre-
sencia es considerada como uno de los mecanismos
genéticos responsables de la resistencia a los antibio-
ticos de amplio espectro.

Estos niveles de resistencia reflejan la necesidad
de que el pais tenga unas politicas claras para el buen
uso de los antimicrobianos, asi como también, el for-
talecimiento de los sistemas de vigilancia que permi-
tan un adecuado manejo y control de los antibioticos.

Causas de la resistencia bacteriana

Es importante mencionar que el proceso evolu-
tivo de un ser vivo se acelera cuanto mayor sea su
capacidad para producir variabilidad genética, pero
simultaneamente el riesgo de acumular mutaciones
deletéreas también se hace mayor. Es por ello que las
bacterias regulan este proceso, tendiendo a mante-
ner una baja tasa de mutacion. Sin embargo, cuando
ellas son sometidas a condiciones de estrés ambien-
tales como la falta de nutrientes, la exposicién a la
luz ultravioleta o a los antibacterianos por largos
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periodos, se observan grandes porcentajes de muta-
cion, muchas veces cercanos al 50% de la poblacion.

La elevada problematica que genera la resisten-
cia, no es debida a la naturaleza misma de las bacte-
rias ni a los agentes antimicrobianos como tal, sino a
quienes los emplean incorrectamente.

El consumo indiscriminado o abuso de antimi-
crobianos se presenta por diferentes causas como la
percepcion erronea del paciente, la adquisicion de
los medicamentos por recomendacion del vecino o
familiar (automedicacion), la promocion libre de es-
tos medicamentos, o por el dificil acceso al sistema
de seguridad social por cierta parte de la poblacion,
que obliga a encontrar en otras personas diferentes a
los médicos, la indicacion de tratamientos “rapidos
y eficaces”. Sumado a lo anterior, la falta de adhe-
sion al tiempo y dosis de los tratamientos también es
otra forma de abusar de los antibidticos, ya que esta
condicién aumenta el riesgo de generar resistencia.
A continuacion, se describiran las principales causas
que conllevan a la mala utilizacion de estos medica-
mentos.

Percepciones erroneas: El paciente tiene la idea
de que las infecciones se curan con antibioticos y,
por lo tanto, esperan que el médico les dé una pres-
cripcion ante cualquier percepcion de infeccion. Un
estudio mostrd que en 75% de los casos el prestador
del servicio de salud respondia a la expectativa del
paciente de recibir una prescripcion!’. Otro estudio
en el cual se realizaron encuestas en 3610 pacien-
tes, mas del 50% de los encuestados creian necesario
recibir antimicrobianos para todas las infecciones
del tracto respiratorio, 81% esperaban ver una me-
joria de sus sintomas respiratorios a los tres dias, y
87% creia que sentirse mejor era una buena razon
para suspender el tratamiento con el antimicrobiano.
También, la mayoria pensaba que podian guardar el
resto del medicamento para usarlo en el futuro.

Por otra parte, existen muchos pacientes que creen
que los medicamentos mas recientes y mas costosos
son mas eficaces que los antiguos, coincidiendo con
algunos prestadores de atencion sanitaria, quienes
los recetan y los dispensan. Esto tiene como conse-
cuencia el uso innecesario de medicamentos de ul-
tima generacion que estimulan la resistencia tanto a
estos nuevos farmacos como a los mas antiguos de la
misma clase.

Otro problema es la percepcion erronea que tie-
nen algunos pacientes sobre el mecanismo de accién
farmacologica de los agentes antimicrobianos, com-
parandolo con el modo de accion de otros medica-
mentos. En las Filipinas, se cree que la isoniazida
es una “vitamina para el pulmén” y las madres la
compran en jarabe para los nifios con “pulmones dé-
biles”, aun cuando no se haya determinado la presen-
cia de tuberculosis.

Autoprescripcion: Se afirma que una persona se
autoprescribe cuando toma un medicamento por de-
cision o consejo de personal no calificado, con el fin
de aliviar un sintoma o curar una enfermedad. Aun-
que el concepto parece simple, no lo es por diversos
motivos de indole médica, farmacéutica y legislati-

va, pero también socioldgica, psicoldgica y antropo-
logica.

Esta practica cobra mayor trascendencia cuando
los medicamentos son antibidticos, debido a la re-
sistencia bacteriana y aunque el proceso inicia con
la solicitud del paciente, también forma parte de la
responsabilidad de quien los dispensa, ya que al-
gunas veces no solo los venden sin exigir la receta
médica, sino ademas recomiendan su utilizacion. Por
otro lado, la automedicacion se hace mas accesible,
comoda y en algunos casos mas barata que ir a visitar
al médico.

Algunos estudios sefialan que la automedicacion
es, junto al incumplimiento terapéutico por parte del
paciente y a la utilizacion de antibidticos en procesos
infecciosos no bacterianos, el principal problema a
nivel ambulatorio sobre el uso poco o nada controla-
do de los antibioticos.

La autoprescripcion con antibidticos adopta di-
versas caracteristicas. Algunas veces se fundamenta
en la reutilizacion de prescripciones recibidas con
anterioridad para el mismo paciente y el mismo pro-
blema o para una persona diferente, ambos sin previa
consulta médica y muy probablemente proceden del
botiquin de la casa, fuente de automedicacion, como
consecuencia de tratamientos anteriores22. Otras ve-
ces, el antibidtico puede ser adquirido por solicitud
directa de la persona a la farmacia, en donde se lo
aconsejan y dispensan sin ninguna restriccion.

Promocion: En algunos paises en los cuales no
hay una normativa establecida o adecuadamente vi-
gilada acerca de la libre promocion de los antibioti-
cos, la compra de estos medicamentos se ve influen-
ciada directamente por la publicidad patrocinada por
la industria farmacéutica. Un estudio realizado en los
Estados Unidos entre médicos, mostré que, en pro-
medio, en los seis meses anteriores al estudio, cada
médico habia atendido a siete pacientes que habian
solicitado medicamentos de venta con receta, como
resultado de la comercializacion directa de la indus-
tria al consumidor. Anuncios realizados entre 1994
y 1995 en las Filipinas defendian el uso de lincomi-
cina para amigdalitis/faringitis y de la clindamicina
para infecciones de las vias respiratorias altas, sin
tener en cuenta que la causa mas probable de tales
enfermedades es una infeccion virica, en la que los
antibidticos son inutiles, de forma tal que anuncian
antibidticos para trastornos que no lo requieren ni
van a ocasionar mejoria alguna.

Y en Europa, un estudio dio a conocer que mas
del 50% de las madres entrevistadas esperaban reci-
bir antibidticos para la mayoria de las infecciones de
las vias respiratorias.

Pero no solo las personas que requieren el trata-
miento o lo adquieren, son los Unicos que contribu-
yen al mal uso de los antibidticos; considerando todo
el proceso que lleva acabo el medicamento hasta
llegar al consumidor, se destacan dos partes esencia-
les que podrian controlarse para un adecuado uso: la
prescripcion y la dispensacion.

Prescripcion. La prescripcion, en especial de an-
tibidticos, debe ser realizada por personal médico,
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que debido a su nivel de formacion tienen el cono-
cimiento cientifico y especializado para formular de
forma correcta el medicamento. Sin embargo, mu-
chos prescriptores, aunque estén seguros de su diag-
nostico, se ven influenciados por las demandas de los
pacientes, es asi como en paises como Tanzania, el
60% del personal de salud admitié que prescribian
medicamentos inapropiados pedidos por pacientes
socialmente influyentes.

Dispensacion: En muchos paises la dispensacion
no va separada del proceso de prescripcion. Por
ejemplo, existen muchos prescriptores que también
son vendedores de medicamentos y por lo tanto se
ganan la vida vendiendo medicamentos y no co-
brando por la consulta, de manera que prescriben de
modo continuado mas medicamentos que quienes no
obtienen dinero por la dispensacion. En un estudio
realizado en Zimbawe, los médicos dispensadores
prescribieron antibidticos al 58% de sus pacientes,
en comparacion con los médicos no dispensadores,
que prescribieron antibioticos al 48% de sus pacien-
tes.

Para el caso de la venta de los antibioticos, esto
puede aumentar los ingresos de los prescriptores
dispensadores, pero desafortunadamente muchos
pacientes no pueden costearse esos medicamentos y
deben comprar tratamientos incompletos. En un es-
tudio realizado en Filipinas, el 90% de las compras
de antibioticos eran de 10 o menos céapsulas, lo que
en la mayoria de los casos indica menos de un trata-
miento completo.

La correcta dispensacion de los medicamentos,
en especial de antibidticos, es una de las principales
medidas que inducen a un uso racional de estos, por
lo que generalmente se recomienda que quien realice
este servicio tenga los conocimientos pertinentes y
actualizados sobre el tema, asi como también ciertas
habilidades y aptitudes.

En Bogota, D. C., se estudiaron las habilidades y
conocimientos de los vendedores de medicamentos
en las farmacias por medio de una entrevista direc-
ta recogiendo datos sobre aspectos organizativos y
caracteristicas de los vendedores de medicamentos.
Dicho estudio mostr6é que mas de la mitad de las si-
mulaciones clinicas resultaron en una dispensacion
inapropiada. Paralelamente, se destaca que dos ter-
cios de los vendedores de medicamentos, incluidos
en el estudio, solo habian completado el nivel de se-
cundaria y inicamente el 2% de la muestra tenia a un
farmacéutico como director técnico.

De otro lado, la falta de apropiada legislacion, y/o
la existencia de leyes que no se aplican, tiene como
potencial consecuencia la proliferacion de lugares
de venta de antibidticos atendidos por personal con
mala formacion o sin capacitacion, lo cual a su vez
lleva a un uso excesivo e inadecuado de los medica-
mentos, en especial de los antibacterianos, aumen-
tando la generacion de resistencia bacteriana.

En algunos paises no existe o es minimo el con-
trol de acceso del publico a los antimicrobianos y es-
tos se pueden comprar libremente y sin receta. En la
Union Europea, si bien ninglin pais miembro permite
la venta de antibacterianos sistémicos de uso huma-

no sin receta, estos medicamentos estan disponibles
a través de las farmacias en algunos paises, es decir,
existe una considerable variacion en el rigor con que
se aplican las normas nacionales y esto también re-
percute en el patrén de uso de los antimicrobianos.

En muchos paises de América Latina, los antibio-
ticos se pueden obtener en las farmacias con solo pe-
dirlos y sin prescripcion. En Bolivia, se observo que
92% de los adultos y 40% de los niflos con diarrea
acuosa recibian antibioticos, y concluyeron que “se
necesitan urgentemente programas para mejorar el
uso racional y eficaz de medicamentos en los paises
en desarrollo”, ademas, debe promoverse la implan-
tacion de normas legales y de politica que ordenen el
uso racional de antibidticos.

La vigilancia del uso de los antibidticos es una
estrategia fundamental y eficaz de contencion con-
tra el problema de la resistencia. En consecuencia, la
imposicion de restricciones a la venta de antibidticos
solo con receta podria reducir el acceso de muchos
pacientes a dichos medicamentos.

Por otro lado, el hecho de exigir una receta para
obtener antibidticos, da la oportunidad de convencer
al paciente de que no los use cuando no sea necesa-
rio.

De acuerdo con el estudio realizado en la ciudad
de Bogotd, “Restriccion de la venta de antibidticos
en Farmacias de Bogota”, los hallazgos del estudio
muestran que a cinco afios de haberse adoptado la
norma que restringe la venta de antibioticos en la ca-
pital, su cumplimiento es minimo (20,0%) y que el
expendio no atiende los parametros de competencias
del personal.

Aunque los expendedores de medicamentos co-
nocen la norma y el seguimiento que realiza la Se-
cretaria de Salud, el comportamiento observado du-
rante dicho estudio sugiere que falta claridad en la
responsabilidad del manejo de los medicamentos y
conocimientos sobre los potenciales para la salud.
Se documentaron casos de influencia cultural mar-
cada en el manejo y recomendacion del uso de me-
dicamentos en concordancia con los hallazgos de
otros autores. Estos resultados coinciden también
con otros estudios locales e internacionales sobre
las recomendaciones de personal no capacitado con
respecto a los antibidticos. Los resultados del estu-
dio son preocupantes, si se tiene en cuenta que el
expendedor es la persona del sistema de salud mas
cercana a la comunidad y que suple, en algunas cir-
cunstancias, los inconvenientes de acceso, celeridad
y oportunidad de los servicios de salud.

Sin embargo, un estudio de consumo de antibio-
ticos en Latinoamérica encontré que, entre 1997 y
2007, Colombia fue el pais con mayor reduccion
del numero de dosis vendidas expresada como dosis
diarias definidas por 1.000 habitantes por dia (DID)
de una lista de antibidticos marcadores. Aunque la
fecha final de la medicion coincide con el inicio de
la aplicacion de la norma, no se ha hecho un segui-
miento posterior.

Las medidas reguladoras suelen tener un impacto
importante que se diluye en el tiempo y podrian re-
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querir reforzamiento continuo, ademas de estrategias
educativas. En el caso de Chile, el efecto de la regu-
lacion de la venta de antibidticos con receta médica
durd cerca de dos afos, después de los cuales el con-
sumo de antibioticos aument6 considerablemente.

Hay estudios previos que coinciden con que la
norma se cumple mejor en las farmacias de cadena.
Sin embargo, en el estudio se encontrd practicas in-
adecuadas de los expendedores de farmacias de ca-
dena, como la remision a farmacias de barrio, donde
se pueden adquirir antibidticos sin la exigencia de la
prescripcion médica.

En el estudio llama la atencion el incumplimiento
de la norma en los sectores con mayores indices de
necesidades bésicas insatisfechas, lo cual posible-
mente pueda explicarse por una falta de sensibili-
zacion e informacion suficientes o problemas en la
atencion de la salud y el acceso a medicamentos. Por
ejemplo, Bosa, sector donde el incumplimiento de
la norma fue de 100%, presenta una proporcion de
pobreza de 2,5%, y de miseria, de 9,9%, ademas de
concentrar la mayor proporcion de poblacion despla-
zada de Bogota. En todo caso, es importante conside-
rar las caracteristicas socioculturales, expresadas en
habitos y percepciones de la poblacién en cuestion,
para realizar un acercamiento integral al problema.

Por otra parte, es muy importante sefialar que un
nuevo informe de la Organizacion Mundial de la Sa-
lud (OMS), publicado en el primer semestre del afio
2014 “el primero de caracter mundial acerca de la
resistencia a los antimicrobianos, y en particular a
los antibioticos” revela que esta grave amenaza ha
dejado de ser una prevision para el futuro y es ya en
todas las regiones del mundo una realidad que pue-
de afectar a cualquier persona de cualquier edad en
cualquier pais. La resistencia “que se produce cuan-
do las bacterias sufren cambios que hacen que los
antibidticos dejen de funcionar en las personas que
los necesitan como tratamiento para las infecciones”
es ya una gran amenaza para la salud publica.

El informe, titulado Antimicrobial Resistance:
global report on surveillance Resistencia a los an-
timicrobianos: informe mundial sobre la vigilancia,
sefiala que la resistencia esta afectando a muchos
agentes infecciosos distintos, pero se centra en la
resistencia a los antibidticos en siete bacterias res-
ponsables de infecciones comunes graves, como la
septicemia, la diarrea, la neumonia, las infecciones
urinarias o la gonorrea. Los datos son muy preocu-
pantes y demuestran la existencia de resistencia a
los antibidticos, especialmente a los utilizados como
“altimo recurso”, en todas las regiones del mundo.

Entre los principales hallazgos del informe des-
tacan:

La resistencia a los antibidticos carbapenémicos,
ultimo recurso terapéutico para las infecciones po-
tencialmente mortales por Klebsiella pneumoniae
(una bacteria intestinal comun) se ha extendido a
todas las regiones del mundo. K. pneumoniae es
una causa importante de infecciones nosocomiales,
como las neumonias, las septicemias o las infeccio-
nes de los recién nacidos y los pacientes ingresados
en unidades de cuidados intensivos. Esa resistencia

hace que en algunos paises los antibidticos carbape-
némicos ya no sean eficaces en mas de la mitad de
las personas con infecciones por K. pneumoniae.

La resistencia a las fluoroquinolonas, una de las
clases de farmacos antibacterianos mas utilizadas
en el tratamiento de las infecciones urinarias por E.
coli, esta muy extendida. En los afios ochenta, cuan-
do aparecieron estos farmacos, la resistencia a ellos
era practicamente inexistente. Hoy dia hay paises de
muchas partes del mundo en los que este tratamiento
es ineficaz en mas de la mitad de los pacientes.

En Austria, Canada, Eslovenia, Francia, Japon,
Noruega, el Reino Unido, Sudafrica y Suecia se ha
confirmado el fracaso del tratamiento de la gonorrea
con cefalosporinas de tercera generacion, el ultimo
recurso terapéutico en estos casos. Diariamente con-
traen esta enfermedad mas de 1 millon de personas.

La resistencia a los antibidticos prolonga la du-
racion de las enfermedades y aumenta el riesgo de
muerte. Por ejemplo, se calcula que las personas in-
fectadas por Staphylococcus aureus resistentes a la
meticilina tienen una probabilidad de morir un 64%
mayor que las infectadas por cepas no resistentes. La
resistencia también aumenta el costo de la atencion
sanitaria, pues alarga las estancias en el hospital y
requiere mas cuidados intensivos.

Instrumentos fundamentales para hacer frente
a la resistencia a los antibioticos

El informe revela que son muchos los paises que
carecen de instrumentos fundamentales para hacer
frente a la resistencia a los antibioticos, tales como
sistemas basicos de seguimiento y monitorizacion
del problema, o en los que estos presentan grandes
deficiencias. Algunos paises han tomado medidas
importantes para solucionar el problema, pero es ne-
cesaria una mayor aportacion de todos los paises y
todas las personas.

Otras medidas importantes consisten en la pre-
vencion de las infecciones mediante una mejor hi-
giene, el acceso al agua potable, el control de las in-
fecciones en los centros sanitarios y la vacunacion, a
fin de reducir la necesidad de antibi6ticos. La OMS
también llama la atencion para la necesidad de desa-
rrollar nuevos productos diagnosticos, antibidticos y
otros instrumentos que permitan a los profesionales
sanitarios tener ventaja ante la resistencia emergente.

Este informe es el arranque de un esfuerzo mun-
dial liderado por la OMS para hacer frente al pro-
blema de la farmacorresistencia, que implicara el
desarrollo de instrumentos y patrones, asi como una
mejora de la colaboracion mundial en el seguimiento
de la farmacorresistencia, la medicion de sus reper-
cusiones sanitarias y econdmicas, y el planteamiento
de soluciones especificas.

Datos mas destacados por regiones de la OMS
Region de Africa

El informe revela importantes deficiencias en
el seguimiento de la resistencia a los antibidticos y
que solo se recopilan datos al respecto en un escaso
nimero de paises. Los datos disponibles son preo-
cupantes, aunque no permiten evaluar la verdadera
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magnitud del problema. Hay una resistencia impor-
tante de varias bacterias tanto en los hospitales como
en la comunidad. Destaca la significativa resistencia
de E. coli a las cefalosporinas de tercera generacion
y a las fluoroquinolonas, dos clases importantes y
muy utilizadas de farmacos antibacterianos. En al-
gunas zonas de la region, hasta un 80% de las infec-
ciones por S. aureus son resistentes a la meticilina, lo
cual significa que el tratamiento con los antibidticos
habituales no funciona.

Region de las Américas

La Organizacién Panamericana de la Salud, que
actia como Oficina Regional de la OMS para las
Américas, coordina la recopilacion de datos sobre
la resistencia a los antibidticos en los hospitales y
laboratorios de 21 paises de la region. Los datos del
informe muestran que en las Américas hay una ele-
vada resistencia de E. coli a las cefalosporinas de ter-
cera generacion y a las fluoroquinolonas, dos clases
importantes y muy utilizadas de fairmacos antibacte-
rianos. La resistencia de K. pneumoniae a las cefa-
losporinas de tercera generacion también es elevada
y generalizada. En algunos entornos, hasta un 90%
de las infecciones por S. aureus son resistentes a la
meticilina, lo cual significa que el tratamiento con
los antibidticos habituales no funciona.

Region del Mediterraneo Oriental

Los datos del informe muestran que la resistencia
a los antibioticos estd muy extendida en toda la re-
gion. En particular, hay una elevada resistencia de E.
coli a las cefalosporinas de tercera generacion y a las
fluoroquinolonas, dos clases importantes y muy utili-
zadas de farmacos antibacterianos. La resistencia de
K. pneumoniae a las cefalosporinas de tercera gene-
racion también es elevada y generalizada. En algunas
zonas de la region, mas de la mitad de las infecciones
por S. aureus son resistentes a la meticilina, lo cual
significa que el tratamiento con los antibioticos ha-
bituales no funciona. El informe revela importantes
deficiencias en el seguimiento de la resistencia a los
antibioticos en la region. La Oficina Regional de la
OMS para el Mediterraneo Oriental ha identificado
una serie de medidas estratégicas para contener la
farmacorresistencia y esta prestando apoyo a los pai-
ses para que formulen politicas, estrategias y planes
nacionales integrales.

Region de Europa

El informe pone de manifiesto la existencia en
toda la region de una amplia resistencia de K. pneu-
moniae a las cefalosporinas de tercera generacion.
En algunos entornos, hasta un 60% de las infeccio-
nes por S. aureus son resistentes a la meticilina, lo
cual significa que el tratamiento con los antibiéticos
habituales no funciona. Aunque la mayoria de los
paises de la Union Europea tienen sistemas naciona-
les e internacionales bien establecidos de seguimien-
to de la resistencia a los antibidticos, en otros paises
de la region es urgente reforzar o crear esos siste-
mas. La Oficina Regional de la OMS para Europa y
sus asociados estan prestando apoyo a estos paises
mediante la recién creada Red de Vigilancia de la
Resistencia a los Antimicrobianos en Asia Central y
Europa Oriental (CAESAR), cuyo objetivo es esta-

blecer una red de sistemas nacionales de seguimiento
de la resistencia a los antibidticos en todos los paises
de la region, para que los datos se recopilen de forma
uniformizada y la informacion sea comparable.

Region de Asia Sudoriental

Los datos revelan que la resistencia a los antibioti-
cos es un problema creciente en esta region, en la que
vive una cuarta parte de la poblacion mundial. Hay
una elevada resistencia de E. coli a las cefalospori-
nas de tercera generacion y a las fluoroquinolonas,
dos clases importantes y muy utilizadas de fArmacos
antibacterianos. La resistencia de K. pneumoniae a
las cefalosporinas de tercera generacion también es
generalizada. En algunas zonas de la Region, mas de
un 25% de las infecciones por S. aureus son resisten-
tes a la meticilina, lo cual significa que el tratamiento
con los antibioticos habituales no funciona. En 2011,
los ministros de salud de la Region manifestaron en
la Declaracion de Jaipur su compromiso de luchar
contra la farmacorresistencia. Desde entonces ha ha-
bido una concienciacion cada vez mayor de la ne-
cesidad de efectuar un seguimiento apropiado de la
farmacorresistencia, y todos los paises han acordado
aportar informacion a una base de datos regional. La
doctora Poonam Khetrapal Singh, Directora Regio-
nal de la OMS para Asia Sudoriental, ha declarado
que la farmacorresistencia es un area de trabajo prio-
ritaria de la OMS en la region.

Region del Pacifico Occidental

La colaboracion entre los paises de esta region en
el seguimiento de la resistencia a los antibioticos se
establecio en la década de los ochenta, pero sufrid
contratiempos tras una serie de emergencias que se
produjeron a principios del siglo XXI. No obstan-
te, muchos paises de la region disponen desde hace
mucho de sistemas nacionales bien establecidos de
seguimiento de la resistencia. Recientemente, la Ofi-
cina Regional de la OMS para el Pacifico Occidental
ha tomado medidas para reavivar la colaboracion re-
gional. Este informe muestra una elevada resistencia
de E. coli a las fluoroquinolonas, una clase importan-
te y muy utilizada de farmacos antibacterianos. La
resistencia de K. pneumoniae a las cefalosporinas de
tercera generacion también es generalizada. En algu-
nas zonas de la region, hasta un 80% de las infeccio-
nes por S. aureus son resistentes a la meticilina, lo
cual significa que el tratamiento con los antibidticos
habituales no funciona.

Aunado a todo lo anterior, es fundamental consi-
derar que la problematica que se observa, no solo en
Colombia sino en el mundo, en cuanto al manejo de
los antibioticos, tiene aspectos puntuales que posi-
bilitan su adquisicion por diferentes medios. Hoy, la
venta de medicamentos se puede efectuar mediante
la red internet, los cuales se dispensan sin formula
médica. Es importante sefialar que se viene incre-
mentando el uso de la internet para efectuar consul-
tas sobre salud y por tanto, se buscan medios para
adquirir medicamentos de manera féacil y rapida, que
eviten recurrir a una obligatoria prescripcion médica.

Corresponde entonces al Gobierno nacional, es-
tablecer las medidas para evitar que este creciente
fenémeno de adquisicion de medicamentos y dentro
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de ellos los antibidticos, via internet, se vuelva una
practica comun entre la ciudadania colombiana, con
los riesgos y consecuencias propias para la salud.

Finalmente, y no menos importante es la necesi-
dad de regular, controlar y disminuir el uso de anti-
bidticos en la ganaderia, por los efectos que puedan
tener sobre la salud humana. Sobre este aspecto es
importante sefalar que la misma Organizacion Mun-
dial de la Salud, a través de un informe sobre resis-
tencias antimicrobianas llamo6 la atencion sobre esta
situacion.

Algunos medicamentos usados para tratar enfer-
medades en los humanos son ampliamente utilizados
en animales sanos como mera prevencion. En la ac-
tualidad se emplean mas antibidticos en veterinaria
que en medicina. Como medida, para producir un
kilogramo de carne se utilizan en Europa 100 mili-
gramos de antimicrobianos.

Este abusivo gasto de medicamentos se realiza sin
necesidad y sin tener una constatacion probada de su
efectividad. Lo unico demostrado es que debido a tal
abuso se ha disparado la resistencia inmunologica de
los animales a enfermedades que también sufrimos
los humanos. Segun los expertos de la OMS, es po-
sible que cepas de bacterias con genes de resistencia
puedan transferirse de animales a personas por me-
dio de los alimentos. El riesgo es evidente. Si en-
fermamos con esas cepas resistentes, los antibidticos
tradicionales no nos serviran para nada.

Todo lo anterior, hace que la regulacion de la
venta de medicamentos, el adecuado uso de los anti-
bioticos y la prohibicion de venta de antibidticos sin

formula médica, sea una necesidad apremiante en la
totalidad del territorio colombiano, todo lo cual ten-
dra unas implicaciones positivas en las condiciones
de salud de sus habitantes, debiéndose establecer un
adecuado sistema de informacion que permita reali-
zar un oportuno seguimiento, monitoreo y vigilancia
al consumo de medicamentos y en especial a los an-
tibidticos.

Los esfuerzos legislativos emprendidos afios
atras, han develado que la debilidad mas fuerte de
la ley, no esta en si misma, sino en la conciencia de
la poblacion frente al uso de medicamentos, y al ob-
jetivo de salud que estos cumplen, especialmente en
casos como el de los antibioticos, es decir, que los
problemas con la automedicacién o autoprescrip-
cion, radican en ausencias de estrategias especificas
de control a la comercializacion de medicamentos,
ademas de los procesos de educacion frente al auto-
cuidado y la informacion consentida de los efectos
de los medicamentos de venta libre.

Recogemos aqui las observaciones y considera-
ciones que no fueron incluidas en el articulado pro-
puesto para primer debate, pero quedaron pendientes
para el articulado en segundo debate.

Finalmente, el proyecto de ley busca que se esta-
blezcan sanciones para quienes incumplan las nor-
mas relacionadas con la comercializacion de medi-
camentos, sin las correspondientes formulas médi-
cas, en los eventos que asi los requieran.

6. Pliego de Modificaciones

Se ajusta la redaccion del articulo 7° del proyecto
de ley, para mejorar su interpretacion y alcance.

TEXTO DEFINITIVO

TEXTO PROPUESTO PARA

APROBADO EN LA

TEXTO PARA SEGUNDO

ma General de Seguridad Social
en Salud para reglamentar la
venta de medicamentos y el ade-
cuado uso de los antibidticos, se
prohibe la venta de antibidticos
sin formula médica y se dictan
otras disposiciones.

Sistema General de Seguridad
Social en Salud para reglamen-
tar la venta de medicamentos
y el adecuado uso de los an-
tibidticos, se prohibe la venta
de antibidticos sin formula
médica y se dictan otras dis-
posiciones.
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blecen medidas dentro del Siste- | tablecen medidas dentro del | blecen medidas dentro del Siste- CIONES

ma General de Seguridad Social
en Salud para reglamentar la
venta de medicamentos y el ade-
cuado uso de los antibidticos, se
prohibe la venta de antibidticos
sin formula médica y se dictan
otras disposiciones.

Articulo 1°. Venta de medica-
mentos bajo formula médica. Los
medicamentos sometidos al régi-
men de “venta bajo formula mé-
dica” seran despachados previa
exhibicion de la misma y Unica-
mente podran ser comercializados
en farmacias y droguerias, debi-
damente autorizadas, conforme a
la reglamentacion vigente.

Articulo 1°. Venta de medica-
mentos bajo féormula médica.
Los medicamentos sometidos al
régimen de “venta bajo formu-
la médica” seran despachados
previa exhibicion de la misma
y unicamente podran ser co-
mercializados en farmacias y
droguerias, debidamente autori-
zadas, conforme a la reglamen-
tacion vigente.

Articulo 1°. Venta de medica-
mentos bajo férmula médica.
Los medicamentos sometidos al
régimen de “venta bajo formula
médica” seran despachados pre-
via exhibicion de la misma y Gni-
camente podran ser comerciali-
zados en farmacias y droguerias,
debidamente autorizadas, confor-
me a la reglamentacion vigente.

SIN MODIFICA
CIONES
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TEXTO PROPUESTO PARA
PRIMER DEBATE AL
PROYECTO DE LEY NUME-
RO 90 DE 2014 SENADO

TEXTO DEFINITIVO
APROBADO EN LA
COMISION SEPTIMA PER-
MANENTE AL PROYECTO
DE LEY NUMERO 90 DE
2014 SENADO

TEXTO PARA SEGUNDO
DEBATE AL PROYECTO DE
LEY NUMERO 90 DE 2014
SENADO

OBSERVA-
CIONES

Articulo 2°. Dispensacion de
medicamentos. Los gerentes,
propietarios, tenedores, admi-
nistradores y dependientes de
las droguerias y farmacias, solo
podran vender o entregar medi-
camentos bajo formula médica
o control especial, previa pre-
sentacion de la receta vigente.
El Ministerio de Salud y Pro-
teccion Social implementara un
sistema de control y registro que
permita efectuar seguimiento de
los despachos de medicamentos
realizados en el pais.

Paragrafo 1°. Los medicamen-
tos que se encuentren en el ré-
gimen de venta libre, podran ser
vendidos sin el cumplimiento de
este requisito, no obstante, los
dependientes de las farmacias
y droguerias seran responsables
de informar a los compradores
sobre las restricciones de uso,
que se encuentran contenidas
en los empaques y/o envases y
sobre los riesgos de la autome-
dicacion.

Paragrafo 2°. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social dise-
flara, en un periodo maximo de
tres (3) meses, los mecanismos
para efectuar seguimiento al
cumplimiento de lo dispuesto en
el presente articulo, promovien-
do la participacion de organiza-
ciones sociales y ligas de con-
sumidores que ejerzan veeduria
ciudadana.

Articulo 2°. Dispensacion de
medicamentos. Los gerentes,
propietarios, tenedores, ad-
ministradores y dependientes
de las droguerias y farmacias,
solo podran vender o entregar
medicamentos bajo formula
médica o control especial, pre-
via presentacion de la receta
vigente. El Ministerio de Sa-
lud y Proteccion Social imple-
mentara un sistema de control
y registro que permita efectuar
seguimiento de los despachos
de medicamentos realizados
en el pais.

Paragrafo 1°. Los medica-
mentos que se encuentren en
el régimen de venta libre, po-
dran ser vendidos sin el cum-
plimiento de este requisito, no
obstante, los dependientes de
las farmacias y droguerias se-
ran responsables de informar
a los compradores sobre las
restricciones de uso, que se en-
cuentran contenidas en los em-
paques y/o envases y sobre los
riesgos de la automedicacion.
Paragrafo 2°. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social di-
seflard, en un periodo maximo
de tres (3) meses, los mecanis-
mos para efectuar seguimiento
al cumplimiento de lo dispues-
to en el presente articulo, pro-
moviendo la participaciéon de
organizaciones sociales y ligas
de consumidores que ejerzan
veeduria ciudadana.

Articulo 2°. De la Dispensa-
cion de medicamentos en el
pais. Los gerentes, propietarios,
tenedores, administradores y
dependientes de las droguerias
y farmacias, solo podran ven-
der o entregar medicamentos
bajo formula médica o control
especial, previa presentacion de
la receta vigente. El Ministerio
de Salud y Proteccion Social
implementard un sistema de
control y registro que permita
efectuar seguimiento de los des-
pachos de medicamentos bajo
formula médica realizados en
el pais.

Paragrafo 1°. Los medicamen-
tos que se encuentren en el ré-
gimen de venta libre, podran ser
vendidos sin el cumplimiento de
este requisito, no obstante, los
dependientes de las farmacias
y droguerias seran responsables
de informar a los compradores
sobre las restricciones de uso,
que se encuentran contenidas
en los empaques y/o envases y
sobre los riesgos de la autome-
dicacion.

Paragrafo 2°. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social dise-
fiard, en un periodo maximo de
tres (3) meses, los mecanismos
para efectuar seguimiento al
cumplimiento de lo dispuesto
en el presente articulo, promo-
viendo la participacion de or-
ganizaciones sociales y ligas de
consumidores que ejerzan vee-
duria ciudadana.

Se adicionan pa-
labras en la re-
daccion para ha-
cer claridad.
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Articulo 3°. De la automedica-
cion de antibiodticos. El Gobierno
nacional, a través del Ministerio
de Salud y Proteccion Social,
como ente rector del Sistema Ge-
neral de Seguridad Social en Sa-
lud, implementara medidas efecti-
vas entre los afiliados al Sistema
y entre la ciudadania en general,
a través de programas y campa-
fnas educativas de sensibilizacion,
para concientizar a la poblacion
colombiana sobre el uso adecuado
de los antibiodticos y los riesgos de
la automedicacion.

Paragrafo 1°. En desarrollo de
estos programas y campaias, se
deberan considerar aspectos de
indole social y cultural, que per-
mitan que la ciudadania conozca
los riesgos que se asumen por la
automedicacion y las consecuen-
cias sobre la salud.

Paragrafo 2°. Corresponde a las
Entidades Promotoras de Salud
(EPS) y a las Instituciones Presta-
doras de Servicios de Salud (IPS),
educar a sus afiliados sobre el uso
apropiado de los antibidticos y la
importancia de cumplir estricta-
mente las indicaciones de la pres-
cripcion.

Paragrafo 3°. A través de las far-
macias y droguerias se difundira
masivamente la informacion que
se genere dentro de las camparias
educativas para el adecuado uso
de los antibioticos.

Articulo 3°. De la automedi-
cacion de antibidticos. El Go-
bierno nacional, a través del Mi-
nisterio de Salud y Proteccion
Social, como ente rector del
Sistema General de Seguridad
Social en Salud, implementa-
ra medidas efectivas entre los
afiliados al Sistema y entre la
ciudadania en general, a través
de programas y campafas edu-
cativas de sensibilizacion, para
concientizar a la poblacion co-
lombiana sobre el uso adecuado
de los antibioticos y los riesgos
de la automedicacion.

Paragrafo 1°. En desarrollo de
estos programas y campaiflas,
se deberan considerar aspectos
de indole social y cultural, que
permitan que la ciudadania co-
nozca los riesgos que se asumen
por la automedicacion y las con-
secuencias sobre la salud.

Paragrafo 2°. Corresponde a las
Entidades Promotoras de Sa-
lud (EPS) y a las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Sa-
lud (IPS), educar a sus afiliados
sobre el uso apropiado de los
antibiodticos y la importancia de
cumplir estrictamente las indi-
caciones de la prescripcion.
Paragrafo 3°. A través de las far-
macias y droguerias se difundi-
ra masivamente la informacion
que se genere dentro de las cam-
pafias educativas para el adecua-
do uso de los antibioticos.

Articulo 3°. De la automedica-
cién de antibidticos. El Gobierno
nacional, a través del Ministerio
de Salud y Proteccion Social,
como ente rector del Sistema
General de Seguridad Social en
Salud, implementara medidas
efectivas entre los afiliados al
Sistema y entre la ciudadania en
general, a través de programas y
campafias educativas de sensibi-
lizacion, para concientizar a la
poblacion colombiana sobre el
uso adecuado de los antibidticos
y los riesgos de la automedica-
cion.

Paragrafo 1°. En desarrollo de
estos programas y campaiias, se
deberan considerar aspectos de
indole social y cultural, que per-
mitan que la ciudadania conozca
los riesgos que se asumen por la
automedicacion y las consecuen-
cias sobre la salud. Paragrafo
2°. Corresponde a las Entidades
Promotoras de Salud (EPS) y a
las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud (IPS), edu-
car a sus afiliados sobre el uso
apropiado de los antibidticos y la
importancia de cumplir estricta-
mente las indicaciones de la pres-
cripcion.

Paragrafo 3°. A través de las far-
macias y droguerias se difundira
masivamente la informacion que
se genere dentro de las campafias
educativas para el adecuado uso
de los antibioticos.

SIN MODIFICA
CIONES

Articulo 4°. Venta y dispensacion
de antibidticos. La venta y dis-
pensacion de antibidticos en el
territorio nacional solo podra
efectuarse previa presentacion de
la féormula médica o receta vigen-
te.

Articulo 4°. \enta y dis-
pensacion de antibidticos. La
venta y dispensacion de an-
tibidticos en el territorio nacio-
nal solo podra efectuarse pre-
via presentacion de la formula
médica o receta vigente.

Articulo 4°. Venta y dispensacion
de antibiéticos. La venta y dis-
pensacion de antibidticos en el
territorio nacional solo podra
efectuarse previa presentacion de
la formula médica o receta vigen-
te.

SIN  MODIFICA
CIONES
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Articulo 5°. Prohibicion de frac-
cionar. Los propietarios, tenedo-
res, administradores y dependien-
tes de las droguerias y farmacias
no podran vender de manera frac-
cionada medicamentos antibio-
ticos al publico, ni dispensar tra-
tamientos con medicamentos an-
tibidticos de manera incompleta.

Paragrafo. Las farmacias y dro-
guerias deberan ubicar, en lugar
visible al publico, una leyenda en
la cual se transcriba la disposicion
contenida en este articulo.

Articulo 5°. Prohibicion de
fraccionar. Los propietarios,
tenedores, administradores y
dependientes de las droguerias
y farmacias no podran vender
de manera fraccionada medica-
mentos antibidticos al publico,
ni dispensar tratamientos con
medicamentos antibioticos de
manera incompleta.

Paragrafo. Las farmacias y dro-
guerias deberan ubicar, en lugar
visible al publico, una leyenda
en la cual se transcriba la dispo-
sicion contenida en este articulo.

Articulo 5°. Prohibicitn de-frac-
eionar—Del fraccionamiento de
medicamentos. Los propieta-
rios, tenedores, administradores
y dependientes de las droguerias
y farmacias no podran vender
de manera—fraceionada medica-
mentos o antibidticos al publico,
cuando sean de venta con for-
mula médica, en una cantidad
superior o inferior a la prescri-
ta en la formula, ni dispensar
tratamientos con medicamentos
antibidticos de manera incomple-
ta.

Paragrafo. Las farmacias y dro-
guerias deberan ubicar, en lugar
visible al publico, una leyenda
en la cual se transcriba la dispo-
sicion contenida en este articulo.

Se modifica el arti-
culo, con el fin de
que las personas
no reciban mas
medicamentos de
los ordenados por
su médico.

Articulo 6°. Sanciones. El in-
cumplimiento e inobservancia
de las disposiciones consagradas
en la presente ley respecto a la
dispensacion y venta de medica-
mentos, sin perjuicio de las demas
acciones administrativas, penales,
civiles o policivas, segun el caso,
generara las siguientes sanciones
a) Multas sucesivas de hasta de
cincuenta (50) salarios minimos
legales mensuales vigentes (sml-
mv);

b) Suspension de la licencia de
funcionamiento;

¢) Cancelacion definitiva de la li-
cencia de funcionamiento;

d) Cierre temporal del estableci-
miento;

e) Cierre definitivo del estableci-
miento.

Paragrafo. Corresponderda a las
autoridades de salud de los depar-
tamentos, municipios y distritos
imponer las sanciones estableci-
das en la presente ley.

Articulo 6°. Sanciones. El in-
cumplimiento e inobservancia
de las disposiciones consagra-
das en la presente ley respecto
a la dispensacion y venta de
medicamentos, sin perjuicio de
las demas acciones administra-
tivas, penales, civiles o polici-
vas, segun el caso, generara las
siguientes sanciones:

a) Multas sucesivas de hasta de
cincuenta (50) salarios mini-
mos legales mensuales vigentes
(smlmv);

b) Suspension de la licencia de
funcionamiento;

¢) Cancelacion definitiva de la
licencia de funcionamiento;

d) Cierre temporal del estableci-
miento;

e) Cierre definitivo del estable-
cimiento.

Paragrafo. Correspondera a
las autoridades de salud de los
departamentos, municipios y
distritos imponer las sanciones
establecidas en la presente ley.

Articulo 6°. Sanciones. El in-
cumplimiento e inobservancia de
las disposiciones

consagradas en la presente ley, y
en el Decreto namero 2200 de
2005, respecto de la dispensacion
y venta de medicamentos, gene-
rara las siguientes sanciones, sin
perjuicio de las demas acciones
administrativas, penales, civiles
o policivas, seglin el caso:

a) Multas sucesivas de hasta de
cincuenta (50) salarios minimos
legales mensuales vigentes (sml-
mv);

b) Suspension de la licencia de
funcionamiento;

c¢) Cancelacion definitiva de la li-
cencia de funcionamiento;

d) Cierre temporal del estableci-
miento;

e) Cierre definitivo del estableci-
miento.

Paragrafo. Correspondera al Mi-
nisterio de Salud, reglamentar
la disposicion de estas accio-
nes, de acuerdo al nivel de in-
cumplimiento de la ley. Seran
las autoridades de salud de los
departamentos, municipios y dis-
tritos las encargadas de imponer
las sanciones establecidas en la
presente ley, y reglamentadas
por el Gobierno.

Se adicionan algu-
nas modificacio-
nes relacionadas al
proceso sanciona-
torio.
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TEXTO PROPUESTO PARA APROBADO EN LA TEXTO PARA SEGUNDO
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PROYECTO DE LEY NUME- [ MANENTE AL PROYECTO | LEY NUMERO 90 DE 2014 CIONES
RO 90 DE 2014 SENADO DE LEY NUMERO 90 DE SENADO

2014 SENADO

Articulo 7°. Venta de antibiticos
a través de internet. E1 Gobierno
nacional adoptara las medidas
pertinentes para regular y contro-
lar la venta de antibidticos a tra-
vés de la internet y de cualquier
otro medio que permita su comer-
cializacion sin la exigencia de una
formula o receta médica.

Articulo 7°. Venta de antibio-
ticos a través de internet. El
Gobierno nacional adoptara las
medidas pertinentes para regu-
lar y controlar la venta de anti-
bidticos a través de la internet
y de cualquier otro medio que
permita su comercializacion sin
la exigencia de una férmula o
receta médica.

Articulo 7°. Venta de antibidti-
cos a través de internet. El Go-
bierno nacional adoptara las me-
didas pertinentes para regular y
controlar la venta de antibidticos
a través de la internet y de cual-
quier otro medio que permita su
comercializacion sin la exigencia
de una formula o receta médica.

SIN  MODIFICA
CIONES

Articulo 8°. Antibiéticos en ani-
males. El Gobierno nacional a
través del Ministerio de Salud y
Proteccion Social y del Ministerio
de Agricultura y Desarrollo Ru-
ral, dispondran los mecanismos
que permitan regular y controlar
efectivamente el uso de antibioti-
cos en animales para el consumo
humano.

Articulo 8°. Antibidticos en
animales. El Gobierno nacional
a través del Ministerio de Salud
y Proteccion Social y del Minis-
terio de Agricultura y Desarro-
llo Rural, dispondran los meca-
nismos que permitan regular y
controlar efectivamente el uso
de antibidticos en animales para
el consumo humano.

Articulo 8°. Antibidticos en ani-
males. El Gobierno nacional a
través del Ministerio de Salud y
Proteccion Social y del Ministe-
rio de Agricultura y Desarrollo
Rural, dispondran los mecanis-
mos que permitan regular y con-
trolar efectivamente el uso de
antibioticos en animales para el
consumo humano.

SIN  MODIFICA
CIONES

Articulo 9°. Sistema de infor-
macion. El Gobierno nacional, a
través del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en un perio-
do no superior a seis (6) meses,
implementara un sistema de in-
formacion que permita realizar
seguimiento, monitoreo y vigilan-
cia, al consumo de medicamentos
y en especial de antibioticos en el
pais y generar politicas que pro-
muevan su consumo responsable
dentro de la poblaciéon colombia-
na.

Articulo 9°. Sistema de infor-
macioén. El Gobierno nacional,
a través del Ministerio de Sa-
lud y Proteccion Social, en un
periodo no superior a seis (6)
meses, implementara un siste-
ma de informacion que permita
realizar seguimiento, monito-
reo y vigilancia, al consumo de
medicamentos y en especial de
antibidticos en el pais y generar
politicas que promuevan su con-
sumo responsable dentro de la
poblacion colombiana.

Articulo 9°. Sistema de infor-
macion. El Gobierno nacional, a
través del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en un periodo
no superior a seis (6) meses, im-
plementara un sistema de infor-
macion que permita realizar se-
guimiento, monitoreo y vigilan-
cia, al consumo de medicamentos
y en especial de antibidticos en el
pais y generar politicas que pro-
muevan su consumo responsable
dentro de la poblacion colombia-
na.

SIN  MODIFICA
CIONES

Articulo 10. Vigencia. La presen-
te ley rige a partir de la fecha de
su promulgacion y deroga todas
las normas que le sean contrarias.

Articulo 10. Vigencia. La pre-
sente ley rige a partir de la fecha
de su promulgacion y deroga to-
das las normas que le sean con-
trarias.

Articulo 10. Vigencia. La presen-
te ley rige a partir de la fecha de
su promulgacion y deroga todas
las normas que le sean contrarias.

SIN MODIFICA
CIONES

7. Debate Comision Séptima Constitucional
Permanente del honorable Senado de la Reptuiblica
En Sesion Ordinaria de la Comision Séptima Consti-
tucional Permanente del Senado de la Republica, de
fecha martes once (11) de noviembre de 2014, segin
Acta numero 17, Legislatura 2014-2015, fue consi-
derado el informe de ponencia para primer debate
y el texto propuesto al Proyecto de ley niimero 90
de 2014 Senado, por medio de la cual se establecen
medidas dentro del Sistema General de Seguridad
Social en Salud para reglamentar la venta de medi-
camentos y el adecuado uso de los antibidticos, se
prohibe la venta de antibidticos sin formula médica
y se dictan otras disposiciones, presentada por el ho-
norable Senador Antonio José Correa Jiménez, en su
calidad de ponente.

De acuerdo a lo dispuesto en el articulo 5° del
Acto Legislativo niimero 01 de 2009, votacion pu-
blica y nominal y a la Ley 1431 de 2011, por la cual
se establecen las excepciones a que se refiere el ar-

ticulo 133 de la Constitucion Politica, se obtuvo la
siguiente votacion:

Puesta a consideracion la proposicion con que ter-
mina el informe de ponencia positiva presentada por
el honorable Senador Antonio José Correa Jiménez,
se obtuvo su aprobacion, con votacion ordinaria, por
diez (10) votos a favor, ninguno en contra y ningu-
na abstencion, sobre un total de diez (10) honorables
Senadores y Senadoras presentes al momento de la
votacion. Los honorables Senadores y Senadoras
que votaron afirmativamente fueron: Andrade Casa-
ma Luis Evelis, Castafieda Serrano Orlando, Castilla
Salazar Jesus Alberto, Correa Jiménez Antonio José,
Delgado Ruiz Edinson, Gaviria Correa Sofia, Henri-
quez Pinedo Honorio Miguel, Ospina Gomez Jorge
Ivéan, Pulgar Daza Eduardo Enrique y Uribe Vélez
Alvaro.

Puesta a consideracion la proposicion de votacion
en bloque (propuesta por el honorable Senador Anto-
nio José Correa Jiménez), la votacion del articulado
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(con proposiciones supresivas y modificativas para
segundo debate), el titulo del proyecto y el deseo de
la Comision de que este proyecto tuviera segundo
debate, se obtuvo su aprobacion, con votacion ordi-
naria, por diez (10) votos a favor, ninguno en con-
tra y ninguna abstencion, sobre un total de diez (10)
honorables Senadores y Senadoras presentes al mo-
mento de la votacion. Los honorables Senadores y
Senadoras que votaron afirmativamente fueron: An-
drade Casama Luis Evelis, Castafieda Serrano Orlan-
do, Castilla Salazar Jests Alberto, Correa Jiménez
Antonio José, Delgado Ruiz Edinson, Gaviria Co-
rrea Sofia, Henriquez Pinedo Honorio Miguel, Ospi-
na Gomez Jorge Ivan, Pulgar Daza Eduardo Enrique
y Uribe Vélez Alvaro.

Puesto a consideracion el articulado, y luego de
presentarse varias opiniones respecto al Proyecto de
ley numero 90 de 2014 Senado, donde se trataron
temas como la automedicacion, sus consecuencias y
efectos en la salud de los colombianos, el manejo y
la calidad de atencion del paciente por parte del mé-
dico y el droguista, la calidad de los medicamentos
otorgados por las EPS, sanciones, la regulacion que
ya existe acerca de la venta de antibidticos con for-
mula médica, se solicitd un receso durante el cual
varios Senadores, entre ellos, los honorable Senado-
res Alvaro Uribe Vélez, Honorio Miguel Henriquez
Pinedo y Orlando Castafieda Serrano, se reunieron
y hablaron luego con el Ponente, el honorables Se-
nador Antonio José Correa Jiménez, llegando al si-
guiente acuerdo para segundo debate, y asi poder
continuar con la discusion y aprobacion de la ponen-
cia para primer debate al Proyecto de ley nimero
90 de 2014 Senado, segtn lo expuesto por el hono-
rable Senador Alvaro Uribe Vélez, asi:

Que la legislacion actual le permite al Gobier-
no decir cuales antibiéticos necesitan prescripcion
médica para entregarlos al publico y cuales no. In-
dicando que con esta ley propuesta, quedaria elimi-
nada esta discrecionalidad y que seria obligatorio
que en cualquier caso de venta de antibidticos, se
necesitara prescripcion médica.

Que se haga una revision de la escala de san-
ciones, para segundo debate para que la autoridad
vigilante no pueda escoger una u otra sancién, sino
que queden en escala, de acuerdo con la primera fal-
ta, la segunda, con la gravedad, etc.

Finalmente, el honorable Senador Antonio José
Correa, manifiesta su acuerdo, como autor y ponente
de esta iniciativa, indicando que acoge las sugeren-
cias de modificacion presentadas, indicando que se
haran los ajustes del caso para segundo debate.

Puesto a consideracion el titulo del proyecto, este
fue aprobado de la siguiente manera: “por medio de
la cual se establecen medidas dentro del Sistema Ge-
neral de Seguridad Social en Salud para reglamen-
tar la venta de medicamentos y el adecuado uso de
los antibidticos, se prohibe la venta de antibidticos
sin formula médica y se dictan otras disposiciones™,
tal como fue presentado en el texto propuesto de la
ponencia para primer debate.

Conforme a lo dispuesto en el articulo 8°, del Acto
Legislativo namero 001 de 2003, (Gltimo inciso del

articulo 160 de la Constitucion Politica), el anuncio
del Proyecto de ley ntimero 90 de 2014 Senado, se
hizo en las siguientes sesiones ordinarias: Martes 21
de octubre de 2014, segun Acta nimero 14. Miérco-
les 5 de noviembre de 2014, segiin Acta numero 16.

8. Proposicion

Por lo anteriormente expuesto solicitamos dar se-
gundo debate, en la Plenaria del Senado de la Repu-
blica, y aprobar el informe de ponencia al Proyecto
de ley niimero 90 de 2014 Senado, por medio de la
cual se establecen medidas dentro del Sistema Ge-
neral de Seguridad Social en Salud para reglamen-
tar la venta de medicamentos y el adecuado uso de
los antibidticos, se prohibe la venta de antibioticos
sin formula médica y se dictan otras disposiciones,
conforme al pliego de modificaciones y al texto pro-
puesto.

TEXTO PARA SEGUNDO DEBATE AL
PROYECTO DE LEY NUMERO 90 DE

2014 SENADO

por medio de la cual se establecen medidas
dentro del Sistema General de Seguridad Social en
Salud para reglamentar la venta de medicamentos
y el adecuado uso de los antibidticos, se prohibe la
venta de antibi6ticos sin formula médica y se dictan
otras disposiciones.

El Congreso de Colombia
DECRETA:

Articulo 1°. Venta de medicamentos bajo férmu-
la médica. Los medicamentos sometidos al régimen
de “venta bajo formula médica” seran despachados
previa exhibicion de la misma y Unicamente podran
ser comercializados en farmacias y droguerias, debi-
damente autorizadas, conforme a la reglamentacion
vigente.

Articulo 2°. De la dispensacion de medicamentos
en el pais. Los gerentes, propietarios, tenedores, ad-
ministradores y dependientes de las droguerias y far-
macias, solo podran vender o entregar medicamen-
tos bajo formula médica o control especial, previa
presentacion de la receta vigente. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social implementara un sistema
de control y registro que permita efectuar seguimien-
to de los despachos de medicamentos bajo formula
médica realizados en el pais.

Paragrafo 1°. Los medicamentos que se encuen-
tren en el régimen de venta libre, podran ser vendidos
sin el cumplimiento de este requisito, no obstante,
los dependientes de las farmacias y droguerias seran
responsables de informar a los compradores sobre
las restricciones de uso, que se encuentran conteni-
das en los empaques y/o envases y sobre los riesgos
de la automedicacion.

Paragrafo 2°. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social disefiara, en un periodo maximo de tres (3)
meses, los mecanismos para efectuar seguimiento al
cumplimiento de lo dispuesto en el presente articulo,
promoviendo la participacion de organizaciones so-
ciales y ligas de consumidores que ejerzan veeduria
ciudadana.



GACETA DEL CONGRESO 685

Miércoles, 9 de septiembre de 2015

Pégina 21

Articulo 3°. De la automedicacion de antibioti-
cos. El Gobierno nacional, a través del Ministerio
de Salud y Proteccion Social, como ente rector del
Sistema General de Seguridad Social en Salud, im-
plementard medidas efectivas entre los afiliados al
Sistema y entre la ciudadania en general, a través de
programas y campanas educativas de sensibilizacion,
para concientizar a la poblacion colombiana sobre el
uso adecuado de los antibidticos y los riesgos de la
automedicacion.

Paragrafo 1°. En desarrollo de estos programas y
campaiias, se deberan considerar aspectos de indole
social y cultural, que permitan que la ciudadania co-
nozca los riesgos que se asumen por la automedica-
cion y las consecuencias sobre la salud.

Paragrafo 2°. Corresponde a las Entidades Pro-
motoras de Salud (EPS) y a las Instituciones Pres-
tadoras de Servicios de Salud (IPS), educar a sus
afiliados sobre el uso apropiado de los antibidticos
y la importancia de cumplir estrictamente las indica-
ciones de la prescripcion.

Paragrafo 3°. A través de las farmacias y drogue-
rias se difundird masivamente la informacion que
se genere dentro de las campailas educativas para el
adecuado uso de los antibidticos.

Articulo 4°. Venta y dispensacion de antibidticos.
La venta y dispensacion de antibidticos en el territo-
rio nacional solo podra efectuarse previa presenta-
cion de la formula médica o receta vigente.

Articulo 5°. Del fraccionamiento de medicamen-
tos. Los propietarios, tenedores, administradores y
dependientes de las droguerias y farmacias no po-
dran vender medicamentos o antibidticos al publico,
cuando sean de venta con formula médica, en una
cantidad superior o inferior a la prescrita en la for-
mula, ni dispensar tratamientos con medicamentos
antibidticos de manera incompleta.

Paragrafo. Las farmacias y droguerias deberan
ubicar, en lugar visible al publico, una leyenda en
la cual se transcriba la disposicion contenida en este
articulo.

Articulo 6°. Sanciones. El incumplimiento e in-
observancia de las disposiciones consagradas en la
presente ley, y en el Decreto niimero 2200 de 2005,
respecto de la dispensacion y venta de medicamen-
tos, generara las siguientes sanciones, sin perjuicio
de las demads acciones administrativas, penales, civi-
les o policivas, segun el caso:

a) Multas sucesivas de hasta de cincuenta (50) sa-
larios minimos legales mensuales vigentes (smlmv);

b) Suspension de la licencia de funcionamiento;

¢) Cancelacion definitiva de la licencia de funcio-
namiento;

d) Cierre temporal del establecimiento;
e) Cierre definitivo del establecimiento.

Pardgrafo. Corresponderd al Ministerio de Sa-
lud, reglamentar la disposicion de estas acciones, de
acuerdo al nivel de incumplimiento de la ley. Seran
las autoridades de salud de los departamentos, muni-
cipios y distritos las encargadas de imponer las san-
ciones establecidas en la presente ley, y reglamenta-
das por el Gobierno.

Articulo 7°. Venta de antibiéticos a través de in-
ternet. El Gobierno nacional adoptara las medidas
pertinentes para regular y controlar la venta de an-
tibidticos a través de la internet y de cualquier otro
medio que permita su comercializacion sin la exi-
gencia de una formula o receta médica.

Articulo 8°. Antibidticos en animales. El Go-
bierno nacional a través del Ministerio de Salud y
Proteccion Social y del Ministerio de Agricultura y
Desarrollo Rural, dispondran los mecanismos que
permitan regular y controlar efectivamente el uso de
antibidticos en animales para el consumo humano.

Articulo 9°. Sistema de informacion. El Go-
bierno nacional, a través del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en un periodo no superior a seis
(6) meses, implementara un sistema de informacion
que permita realizar seguimiento, monitoreo y vigi-
lancia, al consumo de medicamentos y en especial
de antibioticos en el pais y generar politicas que
promuevan su consumo responsable dentro de la
poblacion colombiana.

Articulo 10. Vigencia. La presente ley rige a par-
tir de la fecha de su promulgacion y deroga todas
las normas que le sean contrarias.

Cordialmente,

De los honorables Senadores,

haol d b/ ] 7
.-\iﬂilbnrr'b‘,.la's!: CORREA Juﬂ:u# A o
{ Senadar de la : I

ITTASTAREPA SERRANO
Senador dy/la Repiblica.

T
i)

JORGE VAN, NA GOMEZ
Honorable Sen Ia Repiblica,

COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL
PERMANENTE DEL HONORABLE SENADO
DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., a los ocho (8) dias del mes de sep-
tiembre del afio dos mil quince (2015)

En la presente fecha se autoriza la publicacién en
Gaceta del Congreso de la Republica, el siguiente
INFORME de ponencia para primer debate.

Lo anterior, en cumplimiento de lo ordenado en
el inciso 5° del articulo 2° de la Ley 1431 de 2011.

El Secretario,

tiglla Republica
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INFORME DE PONENCIA NEGATIVA
PARA PRIMER DEBATE AL PROYECTO DE
LEY NUMERO 23 DE 2015 SENADO

por medio de la cual se adiciona un paragrafo al
articulo 51 de la Ley 100 de 1993.

1. Origen y tramite

Este proyecto de ley fue presentado por primera
vez en la Legislatura 2009-2010, bajo el Radicado
nimero 110 de 2009 Senado, por parte del honorable
Senador Dario Angarita Medellin del Partido Libe-
ral. En dicha ocasion los ponentes del proyecto de
ley fueron los honorables Senadores German Anto-
nio Aguirre Mufioz y Jairo de Jestus Tapias Ospina,
quienes no presentaron la ponencia correspondiente,
motivo por el cual fue archivado por transito de le-
gislatura conforme a lo establecido en los articulos
162 de la Constitucion Politica y 190 de la Ley 5°
de 1992.

En esta ocasion la presente iniciativa es propuesta
por parte del honorable Senador Efrain Cepeda Sara-
bia del Partido Conservador, conservando el espiritu
y texto de la original.

II. Objeto de la iniciativa legislativa

Para el autor el propdsito de esta iniciativa radi-
ca en extender al conyuge, compaiiero o compaiera
permanente supérstite, beneficiario de una pensioén
de sobrevivientes la garantia de que una vez fallezca,
cualquier persona puede solicitar el pago del auxilio
funerario de que trata el articulo 51 de Ley 100 de
1993, siempre y cuando demuestre haber asumido
los gastos del funeral, y hasta por un monto de 10
SMLMV.

Lo anterior, en contra posicion a lo establecido en
el articulo 18 Decreto Reglamentario nimero 1889
de 1994 el cual establece que Unicamente se otorga
el auxilio funerario por una vez a quien demuestre
haber sufragado los gastos por el sepelio de quien
era cotizante o pensionado del Régimen de Aho-
rro Individual.

II1. Marco juridico del proyecto de ley

* Ley 100 de 1993, por la cual se crea el Sistema
de Seguridad Social Integral y se dictan otras dispo-
siciones.

Articulo. 51. Auxilio funerario. La persona que
compruebe haber sufragado los gastos de entierro
de un afiliado o pensionado, tendrd derecho a per-
cibir un auxilio funerario equivalente al Gltimo sa-
lario base de cotizacion, o al valor correspondiente
a la ultima mesada pensional recibida, segun sea el
caso, sin que este auxilio pueda ser inferior a cinco
(5) salarios minimos legales mensuales vigentes, ni
superior a diez (10) veces dicho salario.

Cuando los gastos funerarios por disposicion le-
gal o reglamentaria deban estar cubiertos por una
poliza de seguros, el Instituto de Seguros Sociales,
cajas, fondos o entidades del sector publico podran
repetir contra la entidad aseguradora que lo haya
amparado, por las sumas que se paguen por este
concepto.

* Decreto niimero 1889 de 1994, por el cual se
reglamenta parcialmente la Ley 100 de 1993.

“Articulo 18. Auxilio Funerario. Para efectos de
los articulos 51 y 86 de la Ley 100 de 1993 y en
el Sistema General de Riesgos Profesionales, se en-
tiende por afiliado y pensionado la persona en favor
de quien se hicieron las cotizaciones que originaron
el derecho a la pension™.

IV. Consideraciones

La muerte es una contingencia poco previsible,
que implica altos costos y conlleva una consecuencia
econdmica negativa, razon por la cual la ley estable-
ci6 el auxilio funerario como forma de compensar
esta eventualidad que menoscaba la capacidad eco-
némica, y que afecta a la familia. Para el Estado di-
cho evento es de suma importancia por lo cual ha
fijado otra contraprestacion econdmicas que contra-
rresten los efectos de este hecho natural como lo es
la pension de sobrevivientes.

El Sistema de Seguridad Social en Colombia
busca auxiliar a toda persona que demuestre haber
sufragado esos gastos, de acuerdo a lo establecido
en los articulos 51 y 86 de la Ley 100 de 1993, com-
pensando razonablemente los costos funerarios que
se puedan causar por la muerte de un afiliado o pen-
sionado, previo el cumplimiento de las siguientes
condiciones:

1. Que un afiliado o pensionado fallezca.

2. Que el solicitante del auxilio compruebe haber
sufragado los gastos de entierro del afiliado o pensio-
nado por vejez o invalidez.

En el mismo sentido, resaltando la importancia de
este “auxilio” la Ley 776 de 2002 la cual consagra:

Articulo 16. Auxilio funerario. La persona que
compruebe haber sufragado los gastos de entierro
de un afiliado o de un pensionado por invalidez del
Sistema de Riesgos Profesionales, tendra derecho a
recibir un auxilio funerario igual el determinado en
el articulo 86 de la Ley 100 de 1993. El auxilio debe-
ré ser cubierto por la respectiva entidad administra-
dora de riesgos profesionales. En ninglin caso puede
haber doble pago de este auxilio.

Hay que aclarar que los articulos 51 y 86 de la
Ley 100 tienen el mismo texto, y van en el sentido de
otorgar el auxilio funerario a quien sufrague los gas-
tos de funeral de un afiliado o pensionado, solo que
el primer articulo corresponde a los que pertenecen
al Régimen de Prima Media con Prestacion Definida
y el segundo para las personas que estaban en el Ré-
gimen de Ahorro Individual.

Para mayor claridad de lo expuesto es preciso te-
ner en cuenta lo manifestado por el Consejo de Esta-
do, en el Fallo nimero 3819 del seis (6) de abril del
2011, C. P. Bertha Lucia Ramirez de Paez, en donde
se analizo si el Ejecutivo habia excedido la potestad
reglamentaria con la expedicion del articulo 18 del
Decreto Reglamentario niimero 1889 de 1994:

De conformidad con lo dispuesto en los articulos
51y 86 dela Ley 100 de 1993, transcritos, tanto el
afiliado como el pensionado tienen derecho al Auxi-
lio Funerario; el articulo 15 ibidem determina que
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los primeros (afiliados), pueden ser obligatorios o
voluntarios, segln se trate v. gr. de personas vincula-
das mediante contrato de trabajo o como servidores
publicos, salvo las excepciones previstas en la ley y
los grupos de poblacion elegibles para ser beneficia-
rios de subsidios, a través del Fondo de Solidaridad
Pensional; a la categoria de los voluntarios perte-
necen los trabajadores independientes y las perso-
nas naturales residentes en el pais: los colombianos
domiciliados en el exterior que no tengan la calidad
de afiliados obligatorios y que no se encuentren ex-
presamente excluidos por la Ley 100 de 1993.

Una sencilla definicion de pensionado es toda
persona que esta disfrutando de un retiro remunera-
do por haber culminado su vida laboral y segtn pre-
vé el articulo 13, literal c), de la Ley 100 de 1993, los
afiliados tienen derecho al reconocimiento y pago de
las prestaciones y de las pensiones de invalidez, de
vejez y de sobrevivientes, conforme a lo dispuesto en
dicha ley.

Tal como prevén las normas legales transcritas,
quien sufrague los gastos del entierro de un afilia-
do o de un pensionado, tiene derecho a que se le
reconozca un Auxilio Funerario en suma equiva-
lente al Ultimo salario base de la cotizacion, o al
valor correspondiente a la Gltima mesada pensio-
nal, que en orden corresponderia al afiliado y al
pensionado, con la precisién adicional de que tal
auxilio no puede ser inferior a cinco (5) salarios
minimos legales mensuales vigentes ni superior a
diez (10) veces el mismo.

()

Por su parte, en una misma linea de concordan-
cia, la norma acusada reitera y precisa guiénes son
destinatarios de la prestacién aludida, toda vez que
menciona las dos categorias sefialadas en la ley pre-
citada, vale decir, afiliados y pensionados y si bien es
cierto esa disposicién también prevé que el pensio-
nado es la persona a favor de quien se hicieron las
cotizaciones que dieron lugar a la pension, ello no
implica ni puede interpretarse como una exclusién
del otro beneficiario es decir del afiliado, ni que el
Auxilio Funerario solo tiene como causa las cotiza-
ciones de guien se encuentre pensionado, pues una

interpretacion en tal sentido seria desconocer los
términos de las disposiciones que la propia norma

demandada menciona, estos son los articulos 51 y
86 de la Ley 100 de 1993, los cuales disponen que
el Auxilio Funerario se reconoce en equivalente al
Ultimo salario base de la cotizacion o al valor co-
rrespondiente a la Gltima mesada pensional, segin
se trate de afiliado o de pensionado y no puede el
referido auxilio ser inferior a cinco (5) salario mi-
nimos legales mensuales vigentes, ni superior a diez
(10) veces dicho salario. (Negrillas y subrayado fue-
ra del texto).

Este aparte del fallo nos aclara que los afiliados y
pensionados tanto del Régimen de Ahorro Individual
como del Régimen de Prima Media, son los unicos
que se pueden ver amparados con el beneficio del
Auxilio Funerario, es decir que solo en cabeza de
ellos se puede generar esta prestacion, la cual se da
con ocasion a las cotizaciones que en alglin momen-
to hicieron en el Sistema; por lo que no es viable

extender este beneficio al conyugue, compaiero o
compafiera permanente beneficiario de una pension
de sobreviviente o sustitucion, debido a que este ul-
timo no ha realizado aportes al Sistema por la pen-
sion que ostenta, por lo cual no se puede solicitar por
persona alguna, que se cancele los gastos de sepe-
lio en los que pudo haber incurrido con ocasién a la
muerte de quien era beneficiario de una pension de
sobreviviente, a menos que la pension de sustitucion
sea temporal, y de todas formas el beneficiario se en-
cuentra realizando las cotizaciones correspondientes
para obtener su pension de vejez.

En otra parte del citado fallo el Consejo de Esta-
do, se copia un aparte del concepto brindado por el
Ministerio de Hacienda y Crédito Publico acerca de
la norma demandada, el cual conceptud:

““Lo que si hizo el decreto reglamentario fue acla-
rar que para los dos eventos en que procede el pago
del auxilio funerario, esto es para el caso de los afi-
liados y de los pensionados, se entiende por uno y
por otro la persona a favor de quien se hicieron las
cotizaciones que originaron el derecho a la pension.
Y lo hizo para efectos de aclarar que no procede el
auxilio funerario por muerte de un familiar o bene-
ficiario de un afiliado o pensionado, sino solamente
por este dltimo.

Ello es asi, tanto que cuando se produce una sus-
titucion pensional, a favor por ejemplo del cédnyuge
supérstite de un pensionado, y después de un tiem-
po ese conyuge muere, no se reconoce auxilio fu-
nerario por la muerte del conyuge supérstite, como
quiera que cuando murié el causante de la pension
inicial se_reconoci6 el pago del auxilio funerario y
porgue las cotizaciones que dan derecho al reco-
nocimiento de la prestacion las efectu6 el causante
inicial de la pensién y no su conyuge supérstite. Es
en este punto en donde la norma acusada hace su
énfasis”. (Negrilla y subrayado fuera del texto).

De lo anterior se puede concluir que a criterio del
Ministerio de Hacienda el reconocimiento del pago
del auxilio funerario se origina de las cotizaciones
que el afiliado o pensionado ha hecho al Sistema,
posicion esta que comparto ya que considero que al
extenderse esta prestacion por la muerte del conyu-
ge sobreviviente unicamente, se veria vulnerado el
derecho a la igualdad de los demas beneficiarios de
una pension de sobrevivientes como lo pueden ser
los hijos menores de edad, o incluso los hermanos
del afiliado o pensionado que se encuentran en con-
dicion de discapacidad y dependian econémicamen-
te de €1, ademas que de extenderse generaria costos
al Sistema que en este momento no se conoce que
exista fuente de financiacion para lo mismo.

Reforzando esta posicion me permito copiar
apartes del Concepto 2011056522-002 del 15 de
septiembre de 2011 realizado sobre este tema por la
Superintendencia Financiera de Colombia!:

“En este punto, vale la pena mencionar que des-
de el afio de 1999 esta Superintendencia sostiene
como posicidn institucional que “(...) hay lugar al
reconocimiento del auxilio funerario cuando se cum-
plen las condiciones contenidas en el articulo 51 de

1 Boletin Juridico 34, septiembre - octubre de 2011.
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la Ley 100 de 1993 y, obviamente, en el articulo
86 ibidem, cuyo texto es el mismo del articulo 51 en
cuanto a requisitos, y que “El articulo 18 del De-
creto nimero 1889 de 1994 circunscribe el bene-
ficio del auxilio funerario uinicamente al caso del
fallecimiento del pensionado o de la persona por
quien, en su condicion afiliado, se venian realizan-
do cotizaciones, dejando de lado a los que acceden
a la pension como beneficiarios del pensionado o
afiliado, reafirmandose asi el contenido del articulo
51 de la Ley 100 de 1993, por lo que resulta forzoso
concluir que “el citado articulo 18, guardando con-
sonancia con las disposiciones de la ley, establece un
mecanismo para evitar el pago del auxilio funerario
por muerte de quienes solo son beneficiarios de una
pension de sobrevivientes, y que, por no ostentar la
calidad de afiliados o pensionados, no generan tal
prestacion adicional. Es decir que, fallecido el afi-
liado o pensionado se genera el auxilio funerario,
pero, en el evento de fallecer un beneficiario de una
pensién de sobrevivientes, no se genera nuevamente
el auxilio, por cuanto el beneficiario no era la perso-
na en cuyo favor se venian haciendo las cotizaciones
ni tampoco tenia la calidad de pensionado”.

Por lo anterior consideramos que el proyecto de
ley propuesto no es viable por cuanto genera des-
igualdades y costos adicionales al sistema creando
un impacto fiscal que impediria la aprobacion del
mismo.

V. Proposicion

Con fundamento en las razones de inconvenien-
cia expuestas, me permito rendir Ponencia Negativa
y en consecuencia solicitarle a la Comision Séptima

del Senado de la Republica ordenar el archivo del
Proyecto de ley nimero 023 de 2015.

H. 8. DRLANDO CASTAREDA

Coordinador Ponente.

H. 8. EDUARDO ENRIQUE PULGAR

Ponente.

COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL
PERMANENTE DEL HONORABLE SENADO
DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., a los dos (2) dias del mes de sep-
tiembre del afio dos mil quince (2015)

En la presente fecha se autoriza la publicacion
en Gaceta del Congreso de la Republica, el si-
guiente informe de ponencia para primer debate.

Lo anterior, en cumplimento de lo ordenado en
el inciso 5° del articulo 2° de la Ley 1431 de 2011.

El Secretario,

CONCEPTOS JURIDICOS

CONCEPTO JURIDICO DEL MINISTERIO
DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL AL
PROYECTO DE LEY NUMERO 10 DE 2015
SENADO

por medio de la cual se modifica la Ley 1626 de
2013, y se establece el consentimiento informado
obligatorio.

Bogota, D. C.,

Doctor

JESUS MARIA ESPANA VERGARA
Comision Séptima Constitucional
Senado de la Republica

Carrera 7* N° 8-68

Ciudad

Asunto: Concepto sobre el Proyecto de ley nii-
mero 10 de 2015 Senado, por medio de la cual se
modifica la Ley 1626 de 2013, y se establece el con-
sentimiento informado obligatorio.

Sefior Secretario:

Teniendo presente que la iniciativa de la referen-
cia estd pendiente de surtir debate en esa Corpora-
cion, se hace necesario emitir el concepto institucio-
nal desde la perspectiva del Sector Salud y Protec-
cion Social. Para tal cometido, se toma como funda-
mento el texto publicado en la Gaceta del Congreso
nimero 525 de 2015.

Al respecto, este Ministerio, en ejercicio de las
competencias constitucionales y legales que le asis-
ten, en especial las previstas en el inciso 2° del arti-
culo 208 de la Constitucion Politica y el numeral 3
del articulo 59 de la Ley 489 de 1998, formula las
siguientes observaciones:

1. Contenido del proyecto

Estructurado en cuatro articulos, plantea la mo-
dificacion de la Ley 1626 de 2013 en el sentido de
incorporar dos disposiciones basicas dentro de la ga-
rantia de vacunacion contra el virus del papiloma hu-
mano. Es asi que, es dable recordar que dicha norma,
entre otros puntos, establece:
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1.1. La garantia ya mencionada a todas las nifias
“[...] entre cuarto grado de bésica primaria y sép-
timo grado de basica secundaria [...]”” (articulo 1°).

1.2. La actualizacion del Programa Ampliado de
Inmunizacién (PAI) (articulo 2°). Es m, en uno de
sus preceptos se dispone:

Paragrafo 3°. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social, en coordinacion con las Secretarias de Salud
Departamentales, adelantaran campafias masivas de
comunicacion y educacion sobre los graves riesgos
del Virus del Papiloma Humano, principalmente, en
aquellos departamentos donde se identifique mayor
riesgo de aparicion de dicho virus.

En ese orden, y teniendo en cuenta una serie de si-
tuaciones que se han producido, el proyecto plantea
que en la aplicacion de la vacuna, el consentimiento
sea informado tanto de las menores como de quie-
nes ejercen la patria potestad el cual deberd quedar
registrado por escrito. En todo caso, el personal mé-
dico debera informar de las consecuencias y de las
diferentes alternativas. Se indica que las autoridades
administrativas que omitan el cumplimiento de esta
obligacion “[...] serén sujetos de investigacion a que
hubiera lugar [...]”.

2. Consideraciones en torno a la iniciativa

Previa la revision del articulado propuesto, es
conducente referirse al consentimiento como un ele-
mento medular de la relacién paciente-médico. En
concreto, la Ley 1751 de 2015 en su articulo 10, con-
sagra:

Articulo 10. Derechos y deberes de las perso-
nas, relacionados con la prestacion del servicio de
salud. Las personas tienen los siguientes derechos
relacionados con la prestacion del servicio de salud
[...] d) A obtener una informacion clara, apropiada y
suficiente por parte del profesional de la salud tratan-
te que le permita tomar decisiones libres, conscientes
e informadas respecto de los procedimientos que le
vayan a practicar y riesgos de los mismos. Ninguna
persona podra ser obligada, contra su voluntad, a re-
cibir tratamiento de salud [...].

Este aspecto ha sido consustancial a la practica de
vacunacion pues, salvo por motivos excepcionales y
por razones comprobadas de riesgo en salud publica
y riesgo frente a terceros, la misma no es obligatoria.
Asi, dentro de las medidas sanitarias que es posible
adoptar en situaciones limite, el articulo 41 del De-
creto numero 3518 de 2006 contempla las siguientes:

Articulo 41. Medidas sanitarias. Con el objeto
de prevenir o controlar la ocurrencia de un evento
o la existencia de una situacion que atenten contra
la salud individual o colectiva, se consideran las si-
guientes medidas sanitarias preventivas, de seguri-
dad y de control:

a) Aislamiento o internacion de personas y/o ani-
males enfermos;

b) Cuarentena de personas y/o animales sanos;

¢) Vacunacion u otras medidas profilacticas de
personas y animales;

d) Control de agentes y materiales infecciosos y
toXicos, vectores y reservorios;

e) Desocupacion o desalojamiento de estableci-
mientos o viviendas;

) Clausura temporal parcial o total de estableci-
mientos;

g) Suspension parcial o total de trabajos o servi-
cios;
h) Decomiso de objetos o productos;

i) Destruccion o desnaturalizacion de articulos o
productos si fuere el caso;

j) Congelacion o suspension temporal de la venta
o empleo de productos y objetos.

Ahora bien, en el caso sub examine, es claro que
prima y ha primado la voluntad de las menores y de
sus padres y personas que ejercen la patria potestad.

No obstante, la modificacion que se plantea en la
norma NO RESULTA CONVENIENTE para un
programa como el que se ha desarrollado hasta el
momento conforme a lo que a continuacion se ex-
pone:

2.1. Se estigmatiza la vacuna contra el Virus del
Papiloma Humano (VPH) poniéndola como un me-
dicamento “peligroso”, con potenciales efectos se-
cundarios que no son mencionados en forma clara
en la propuesta, y mucho menos sustentados cienti-
ficamente mediantes estudios de investigacion. Este
encasillamiento negativo queda exteriorizado en el
parrafo de la exposicion de motivos del proyecto en
el que se lee:

[...] Sin embargo, la poblacion beneficiaria de
la Ley 1626 de 2013 tiene el derecho de conocer y
comprender los posibles efectos secundarios que
ésta tiene sobre algunos sectores de la sociedad,
quienes tienen una alta potencialidad para con-
traer enfermedades autoinmunes muy dificiles de
curar, lo que implica mayores costos para el Siste-
ma de Seguridad Social en Salud [...]'. [Enfasis fuera
del texto].

2.2. Los analisis de seguridad de la vacuna, ne-
cesarios para su aprobacion por los diferentes entes
regulatorios internacionales han sido ensayos clini-
cos blindados con grupos de intervencion y grupos
placebo y en ninguno de ellos los casos de enferme-
dades autoinmunes fue mayor en la poblacion inter-
venida para poder calificar estos eventos como causa
—efecto de la vacuna, igualmente, es de anotar que la
poblacion objeto de la vacuna es una poblacion en
donde estas alteraciones autoinmunes son relativa-
mente frecuentes. En un estudio publicado por los
Centers for Disease Control and Prevention (CDC),
con datos del periodo pos comercializacion 2006-
2013 en EE. UU., se confirma el buen perfil de segu-
ridad que ofrece la vacuna contra el VPH.

2.3. En lo sucesivo, no es pertinente la justifica-
cion basada en ““[...] la desatencion a estos casos por
parte de las Autoridades Administrativas del Estado
[...]”. Sobre este particular, el Ministerio de Salud
y Proteccion Social (MSPS) ha estado presente des-
de la presentacion de los primeros casos reportados

1 Cfr. CONGRESO DE LA REPUBLICA , GACETADEL
CONGRESO No 525 de 2015
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en Carmen de Bolivar y, por otra parte, el Instituto
Nacional de Salud (INS) terminé y publicé las con-
clusiones de la investigacion realizada al respecto,
documento que no es tenido en cuenta en la exposi-
cion de motivos del proyecto de ley. En ese sentido,
no hay que pasar por alto que se ha respondido a las
denuncias que se han formulado y se ha realizado el
seguimiento requerido.

2.4. De otro lado, también en la exposicion de
motivos, se menciona, en forma temeraria, que: ““[...]
En Colombia, han venido aumentando los casos de
brotes de enfermedades desarrolladas por pacientes
a quienes les fue aplicada la vacuna contra el VPH

[.]".

Aqui, es oportuno manifestar que no hay ningin
soporte cientifico que respalde esta apreciacion, ni
por parte de los organismos estatales de Salud, ni
tampoco de organismos privados. Los sucesos repor-
tados en las publicaciones periodisticas no dejan de
ser casos aislados. Debemos recordar, ademas, que
Colombia ha participado con un numero importante
de voluntarias en los estudios de seguridad y efec-
tividad de las vacunas contra el VPH, y en ninguna
de las publicaciones de estas investigaciones se ha
encontrado mayor prevalencia de efectos adversos
serios entre las poblaciones intervenidas y los gru-
pos control.

2.5. Tras esto, cabe anotar que la falta de soporte
cientifico del citado proyecto de ley se percibe en
el siguiente fragmento: “[...] En sentido, existen dos
vacunas contra el VPH: « PAP (Test Papanicolau)
Permite identificar lesiones en el cuello uterino an-
tes de que se conviertan en cancer. « Test VPH. De-
tecta la presencia de virus VPH de alto riesgo [...]”.
Por tanto, claramente se nota que se confunde la pre-
vencion primaria con dos tipos de vacunas existentes
(Gardasil y Cervarix), frente a las dos formas mas
frecuentes de hacer prevencion secundaria: el test de
citologia (Test Papanicolau) y las pruebas de ADN
del Virus del Papiloma Humano.

En concreto, se desconoce un principio funda-
mental en la prevencion de enfermedades y es que
el mejor modo de intervenir una poblacion es por
conducto de la Prevencion Primaria (por ejemplo
mediante el uso de vacunas antes de la exposicion
al agente productor de la enfermedad). Es cierto que
la otra modalidad de prevenir la enfermedad es la
prevencion secundaria que en el caso del cancer de
cuello uterino nos permite identificar las Lesiones
Precancerosas a través de pruebas de tamizacion.
Sin embargo, esta intervencion acarrea una elevada
carga diagnoéstica y de tratamientos que se podrian
evitar mediante la prevencion primaria. Esto signi-
fica también una gran carga emocional en las muje-
res que deben ser sometidas a colposcopias, biopsias
y posteriormente cirugias para eliminar la parte del
cuello uterino afectada, ademds de generar impacto
en el sistema de salud, tanto desde el punto de vista
asistencial como econdmico.

El panorama se torna mas complejo, si se suman
los casos que no son detectados en la etapa pre-can-
cer y que se diagnostican en estadios avanzados de
la enfermedad (estadios III y IV), en donde la mor-

talidad es mayor al 70% y que usualmente afecta a
mujeres de estratos socio-econdmicos menos favo-
recidos, la gran mayoria de ellas madre “cabeza de
familia”.

2.6. El documento desconoce por completo los
estudios de proteccion a largo plazo de las vacunas,
los cuales ya han culminado el seguimiento a 10
afios, en los que se ha demostrado la permanencia
de la inmunogenicidad de las mismas contra VPH,
en las diferentes edades, y que segiin modelos ma-
tematicos permiten prever que por lo menos durante
20 afos después de aplicadas no va a ser necesario
colocar refuerzos y mucho menos volver a vacunar
a las mujeres.

2.7. La exposicion de motivos no hace referen-
cia al desarrollo y proxima comercializacion de una
vacuna NONAVALENTE contra el VPH, la cual
aumentara la proteccion contra 7 virus de alto ries-
go y contra dos de bajo riesgo. Tampoco estipula la
proteccion contra otros tipos de cancer asociados al
VPH como son el cancer de ano, oro-faringe, vulva
y vagina, enfermedades que también causan morbi-
lidad y mortalidad muy importantes, especialmente
el cancer de ano que ha mostrado un aumento muy
importante en su incidencia.

2.8. El proyecto de ley alude a las declaraciones
de algunos investigadores en contra de la Vacunacion
contra el VPH. Estas apreciaciones no han pasado de
ser editoriales o cartas al editor , que solo reflejan
opiniones personales de algunos pocos cientificos
que en ningin momento son respaldados con inves-
tigaciones clinicas fiables, como si lo han demostra-
do los diferentes estudios de seguridad y efectividad
realizados en miles de participantes, ademas de los
millones de mujeres que han sido vacunadas en el
mundo entero sin que se haya descrito un aumento
significativo causa-efecto de eventos adversos serios
en las poblaciones vacunadas.

2.9. Se menciona en el documento que Japon sus-
pendi6 la vacunacion contra VPH, pero no se sefiala
que al muy poco tiempo restableci6 el programa de
vacunacion, una vez que se descartd que la vacuna
incrementara el nimero de eventos adversos serios.

2.10. A todo esto, la exposicion de motivos, tam-
poco refiere a las conclusiones de los Sistemas de
salud de Espaa, Francia y Estados Unidos de Amé-
rica respecto a las demandas en contra de la vacuna
contra el VPH, y que la vacunacion sigue vigente en
todos estos paises.

2.11. Asi las cosas, no es posible establecer como
el proyecto de ley sustenta la afirmacion: “[...] Por
todo lo anterior, es evidente que la vacuna contra
el Papiloma Humano a pesar de los beneficios que
brinda, puede desarrollar varios efectos adversos en
la salud de los pacientes como lo demuestra la co-
munidad cientifica [...]”’, cuando no se resefa ni un
solo trabajo cientifico que haga referencia a desen-
laces adversos serios de las vacunas contra el VPH.

2.12. Por Gltimo es oportuno anotar que se han
descrito efectos sobre el sistema inmune de muchos
tipos de vacunas contra diferentes virus, pero en
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ningun caso los eventos adversos de este tipo supe-
ran los de la poblacion general y la dualidad riesgo-
beneficio apoyan su uso, inclusive en enfermedades
menos prevalentes y con menor mortalidad que el
cancer de cuello uterino.

En ese orden, se considera que la vacunacion
(cualquiera que sea) debe contar con un consenti-
miento informado de la persona, si se trata de me-
nores el de la persona que ejerza la patria potestad,
como cualquier tipo de intervencion en Salud, pero
NO es viable un consentimiento informado espe-
cifico para la vacuna contra el Virus del Papiloma
Humano, lo que conllevaria una discriminacién de
la vacuna, con resultas nocivas sobre la cobertura,
aceptabilidad y beneficios de la vacunacion.

En estos términos se presenta la posicion del Mi-
nisterio de Salud y Proteccion Social en lo relativo
a la iniciativa legislativa sub examine. Se concluye
que la misma es INCONVENIENTE vy arroja un cu-
mulo de dudas sobre el VPH sin soporte cientifico
alguno. Adicionalmente, se adjunta la publicacion de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) del afio
2007, en la cual se ratifica la seguridad de la vacuna
contra el VPH por el Global Advisory Committee on
Vaccine Safety de la OMS, asi como la bibliografia
de soporte.

Atentamente,
Alejandro Gaviria Uribe
Ministro de Salud y Proteccion
ANEXO

“Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad
de las Vacunas, 12 y 13 de junio de 2007

Seguridad de la vacuna contra el Virus del Pa-
piloma Humano

A peticién del Grupo de Expertos en Asesora-
miento Estratégico en materia de inmunizacion, el
comité reexamino® la seguridad de las vacunas con-
tra el Virus del Papiloma Humano (VPH).

Se present6 una revision de los datos probatorios
disponibles sobre la seguridad de la vacuna tetra-
valente contra el VPH (Gardasil®) y la vacuna bi-
valente contra el VPH (Cervarix®). Entre los datos
presentados figuraban los procedentes de ensayos
controlados aleatorizados previos a la concesion de
la licencia correspondiente e informes de vigilancia
posteriores procedentes de dos fabricantes de va-
cunas y de la Agencia Europea para la Evaluacion
de Medicamentos, la Administracion de Alimentos
y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) de
América y los Centros para el Control y la Preven-
cién de Enfermedades (CDC) de los Estados Unidos
de América.

Los datos probatorios recientes sobre la seguri-
dad de las vacunas contra el VPH son alentadores.
Los datos examinados abarcaban efectos locales y
sistémicos en el corto plazo y efectos en el largo pla-
z0, hasta seis afios después de la vacunacion, inclu-
sive incidentes en el embarazo. Era frecuente la apa-
ricion de una reaccion en el lugar de la inyeccién y
de dolor muscular. Durante las campafias de vacu-
nacion de adolescentes también se notificaron algu-
nas reacciones colectivas sociogénicas, por ejemplo

mareos posteriores a la vacunacion y sincope. Tras
haber observado a los adolescentes durante 15 mi-
nutos después de la vacunacion y haberlos alentado
a hidratarse bien se previno esa clase de incidentes.
No se detectaron problemas relacionados con el per-
fil de seguridad.

Como cuando se introduce cualquier vacuna nue-
va, serd importante proceder a la vigilancia para de-
tectar posibles efectos adversos infrecuentes inespe-
rados, especialmente porque en general falta infor-
macion de buena calidad sobre las tasas de diversas
enfermedades antes de la introduccién generalizada
de la vacuna contra el VPH en el grupo de edad des-
tinatario (es decir personas de 9 a 26 anios de edad).
Ademas, serd importante proceder a una vigilancia
atenta para detectar determinados efectos adversos
durante el embarazo porque el grupo destinatario
abarca a mujeres en edad fecunda.

Se inform¢ al Comité de algunos estudios previs-
tos, la mayor parte de ellos en paises desarrollados,
para seguir de cerca la aparicion de efectos adver-
sos de la vacunacion contra el VPH. EI Comité con-
sider6 que seria muy conveniente que los protocolos
de esos estudios se pusieran a disposicion del publi-
co para alentar a hacer estudios semejantes en otros
lugares, entre ellos paises en desarrollo. La evalua-
cion de los efectos adversos, especialmente inciden-
tes en el largo plazo, y de la eficacia de la vacuna
contra el VPH se veria muy facilitada si se llevaran
registros nacionales de todos los vacunados. Se ha
previsto hacer esto en algunos paises y se fomenta la
difusion de esa practica en otros lugares”.
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COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL
PERMANENTE DEL HONORABLE SENADO
DE LA REPUBLICA
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tiembre del afio dos mil quince (2015).

En la presente fecha se autoriza la publicacién en
Gaceta del Congreso de 1a Republica, las siguiente
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Concepto emitido por: Ministro de Salud y Pro-
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Titulo del proyecto y numero: Proyecto de ley
numero 10 de 2015 Senado, por medio de la cual
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consentimiento informado obligatorio.

Numero de folios: once (11) folios
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tima del Senado el dia: (Lunes siete (7) de septiem-
bre de 2015

Hora: 2:58 a. m.

Lo anterior, en cumplimento de lo ordenado en
el inciso 5° del articulo 2° de la Ley 1431 de 2011.
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