
P R O Y E C T O S  D E  L E Y

la fecha a partir de la cual gozará del descanso 
remunerado.

Artículo 4°. Reemplazo. Durante la ausencia 
temporal por vacaciones del Presidente de la Re-
pública, lo reemplazará el Ministro Delegatario 
en el orden que establece el artículo 17 de la Ley 
1444 de 2011.

Artículo 5°. Aplazamiento de las vacaciones. El 
aplazamiento de las vacaciones podrá hacerse por 
necesidades del servicio de manera motivada, para 
lo cual el Presidente informará por escrito al Sena-
do las razones del aplazamiento y la nueva fecha 
del disfrute.

Artículo 6°. Interrupción de las vacaciones. 
Una vez concedidas y canceladas las respectivas 
vacaciones, se interrumpirán en los siguientes 
casos:

a) Por calamidad doméstica, incapacidad ge-
nerada por enfermedad profesional o por riesgos 
profesionales;

b) Por necesidades del servicio debidamente 
motivadas;

c) Por autorización del Senado en los eventos 
que lo considere pertinente, a petición del Presi-
dente de la República.

Artículo 7°. Causación del derecho. El Presi-
dente de la República podrá disfrutar de vacacio-
nes, una vez tenga causado el derecho a las mis-
mas, por cada año de servicio.

Artículo 8°. Vocaciones en el exterior. Si el Pre-
sidente de la República decide disfrutar las vaca-
ciones a que tiene derecho en el exterior, deberá 
dar previo aviso al Senado o, en receso de este, a 
la Corte Suprema de Justicia, como lo dispone el 
artículo 196 de la Constitución Política.
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PROYECTO DE LEY NÚMERO 107 DE 2014 
SENADO

por medio de la cual se establece el derecho  
a Vacaciones al Presidente de la República  

de Colombia.
El Congreso de la República

DECRETA:
Artículo 1°. Objeto. La presente ley tiene por 

objeto regular el disfrute del derecho a las vaca-

en igualdad de condiciones, en cuanto al descanso 
remunerado, el cargo de Presidente de la Repúbli-
ca, con los demás servidores del Estado.

Artículo 2°. Descanso remunerado por vaca-
ciones. El Presidente de la República tiene dere-
cho a quince (15) días hábiles de vacaciones remu-
neradas, por cada año de servicio. Podrá tomar las 
vacaciones en días continuos o discontinuos y, en 
todo caso, deberá tomar al menos siete (7) días al 
año de los quince (15) a que tiene derecho, previa 

Artículo 3°. El Presi-

República la fecha en que tomará las vacaciones. 
Si dentro de los seis (6) meses siguientes a la fecha 
de haberse cumplido el año para obtener el dere-

al Senado la fecha en que las tomará, el Senado en 
pleno determinará la fecha en que deba tomarlas, 
previa consulta escrita al Presidente de la Repúbli-
ca; esta fecha no podrá ser posterior a treinta (30) 
días, contados desde la fecha de la consulta.

Parágrafo. En caso de no estar sesionando el 
-

te Suprema de Justicia y la Sala Plena determinará 
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Artículo 9°. Informe de vacaciones. La Casa de 
Nariño informará al país con tres (3) días de an-
telación, la fecha a partir de la cual el Presidente 
de la República sale a disfrutar de su periodo de 
descanso remunerado.

Artículo 10. Pago de las vacaciones. Para efec-
tos de liquidar el descanso remunerado por vaca-
ciones, se tendrá en cuenta el salario devengado 
por el Presidente de la República en el momento 
del disfrute.

Artículo 11. Derecho a vacaciones del Vicepre-
sidente. En lo pertinente, se aplicará el mismo ré-
gimen previsto en esta ley, para el disfrute de las 
vacaciones anuales remuneradas del Vicepresiden-
te de la República.

Artículo 12. Vigencia. La presente ley rige a 
partir de su promulgación en el .

Cordialmente,

EXPOSICIÓN DE MOTIVOS

nuestro sistema político y jurídico es la más alta 
dignidad a que puede aspirar un ciudadano en la 
función pública. El Presidente ostenta la triple 
condición de Jefe de Estado, Jefe de Gobierno 
y de Suprema Autoridad Administrativa. Como 
jefe de Estado, representa y constituye la unidad 
y la soberanía nacional, dirige las relaciones in-

dirige, como comandante supremo, la fuerza pú-
blica, pues dispone como comandante supremo 
de las Fuerzas Armadas, entre otras; como jefe 
de Gobierno ejerce funciones como el liderazgo 
político del Estado y el manejo de la economía 
del país, y como suprema autoridad administrati-
va es responsable del buen manejo de la función 
pública nacional.

Para ser Presidente de la República, un ciuda-
dano debe ser electo por mayoría absoluta de vo-
tos a nivel nacional, condición que deja un claro y 

del pueblo colombiano y que se le concede de for-
ma exclusiva, pues no hay otro cargo actualmente 
elegido por votación popular que exija dichas cir-
cunstancias. Estas razones particulares le atribu-
yen una especial dignidad y una realidad política y 
jurídica indiscutible.

Dichas características ponen el cargo de Presi-
dente de la República de Colombia en el escenario 
de mayor merecimiento, dignidad y respeto dentro 
de todos los sectores sociales y políticos del país.

Es patente que el cargo de Presidente de la Re-
pública trae aparejado enormes niveles de respon-
sabilidad, presión, ansiedad, angustia y agotamien-
to que podrían conllevar posibles enfermedades, 
incluso hasta la muerte y por estas razones debe 

pues el Presidente tiene el mismo derecho de todos 
los trabajadores, sin distinción alguna, a disfrutar 
de las vacaciones anuales.

En efecto, este derecho al disfrute de vacacio-
nes por cada año de servicio constituye además la 
protección al principio de igualdad de los trabaja-
dores que consagra el artículo 10 del Código Sus-
tantivo del Trabajo:

Artículo 10. Igualdad de los trabajadores. To-
dos los trabajadores son iguales ante la ley, tienen 
la misma protección y garantías, en consecuencia, 
queda abolido cualquier tipo de distinción por ra-
zón del carácter intelectual o material de la labor, 
su forma o retribución, el género o sexo salvo las 
excepciones establecidas por la ley.

El cargo de Presidente de la República impo-
ne llevar una vida bastante atareada y activa, así 
como el manejar serias responsabilidades, con ac-
tividades que en la mayoría de los casos generan 
altos niveles de estrés, que a su vez terminan sien-
do la causa de múltiples incapacidades e incluso 
de diversas enfermedades.

El propósito principal de este proyecto de ley 
es el de implementar las vacaciones para el Presi-
dente de la República, de garantizarle un descanso 
después que este ha trabajado por un año continuo 
de servicio, con el objetivo de que pueda recupe-
rar las fuerzas por el desgaste natural que sufre el 
cuerpo en sus labores diarias, además asegurando 
con el descanso que al regreso a sus labores pre-

-

y productividad para el país.
En consecuencia, el hecho de ostentar el car-

go de Presidente de la República por haber sido 
elegido por el voto mayoritario del país, de ser el 
garante de la soberanía y ser el símbolo de la uni-
dad de los colombianos, además de ser el cargo de 
mayor responsabilidad en el interior de un Estado, 
es fundado y razonable que se consagre el derecho 
a las vacaciones remuneradas del primer mandata-
rio por cada año de servicio.

Extrañamente, el Presidente de la República es 
el único cargo que no tiene derecho al disfrute de 
vacaciones anuales. Por ello, este proyecto de ley 
pretende enderezar esa situación y garantizar el 
derecho al descanso remunerado del Presidente de 
la República por cada año de servicios prestados.

Así las cosas, por esta especialísima dignidad 
que da el cargo de Presidente de la República, y 

-
cio que se desempeñe en el sector público, el tra-
tamiento normativo perseguido con este proyecto 
de ley quiere al menos poner en igualdad de con-
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diciones, en cuanto al descanso remunerado, el de-
recho al disfrute de las vacaciones del Presidente 
de la República junto con los demás cargos de la 
función pública.

Fundamentos jurídicos
El artículo 53 de la Constitución Política, en 

lo referente a los Derechos Fundamentales de los 
Trabajadores colombianos consagra:

Artículo 53. El Congreso expedirá el estatu-
to del trabajo. La ley correspondiente tendrá en 
cuenta por lo menos los siguientes principios mí-
nimos fundamentales:

Igualdad de oportunidades para los trabajadores; 
remuneración mínima vital y móvil, proporcional 
a la cantidad y calidad de trabajo; estabilidad en 

-
mos establecidos en normas laborales; facultades 
para transigir y conciliar sobre derechos inciertos 
y discutibles; situación más favorable al trabajador 
en caso de duda en la aplicación e interpretación 
de las fuentes formales de derecho; primacía de la 
realidad sobre formalidades establecidas por los 
sujetos de las relaciones laborales; garantía a la 
seguridad social, la capacitación, el adiestramiento 
y el descanso necesario; protección especial a la 
mujer, a la maternidad y al trabajador menor de 
edad.

El Estado garantiza el derecho al pago oportuno 
y al reajuste periódico de las pensiones legales.

Los convenios internacionales del trabajo debi-
 hacen parte de la legislación 

interna.
La ley, los contratos, los acuerdos y convenios 

de trabajo no pueden menoscabar la libertad, la dig-
nidad humana ni los derechos de los trabajadores.

Las vacaciones como derecho al descanso re-
munerado de todos los trabajadores encuentran su 
fundamento legal en las siguientes normas:

El Decreto número 3135 de 1968, por el cual se 
prevé la integración de la seguridad social entre el 
sector público y el privado y se regula el régimen 
prestacional de los empleados públicos y trabaja-

Decreto número 1848 de 1969, por el cual se 
reglamenta el Decreto número 3135 de 1968; 
Decreto número 1045 de 1978, por el cual se 

las normas sobre prestaciones sociales de los 

sector nacional.
El Decreto número 2150 de 1995, por el cual se 

suprimen y reforman regulaciones, procedimien-
tos o trámites innecesarios existentes en la Admi-
nistración Pública.

La Ley 995 de 2005, por medio de la cual se 
reconoce la compensación en dinero de las vaca-
ciones a los trabajadores del sector privado y a los 

empleados y trabajadores de la Administración 
Pública en sus diferentes órdenes y niveles.

El Decreto número 404 de 2006, por el cual se 
dictan disposiciones en materia prestacional.

Las vacaciones son el descanso remunerado de 
quince días hábiles a que tiene derecho el emplea-
do después de haber laborado durante un año en 
la respectiva entidad. Por expresa disposición de 
la norma que regula la materia, solo resulta via-
ble la acumulación de las vacaciones hasta por dos 
años y siempre que ello obedezca a aplazamiento 
por necesidades del servicio. Las vacaciones es-
tán concebidas como prestación social y como una 
situación administrativa, la cual consiste en el re-
conocimiento en tiempo libre y en dinero a que 
tiene derecho todo empleado público o trabajador 

-
rante un (1) año, el monto de las mismas se liqui-
dará con el salario devengado en el momento de 
salir a disfrutarlas.

El derecho a las vacaciones anuales pagadas
El Convenio número 132 de la OIT, Convenio 

Relativo a las Vacaciones Anuales Pagadas, señala 
que toda persona a quien se aplique ese Convenio 
tendrá derecho a vacaciones anuales pagadas, de 
una duración mínima determinada y en su artículo 
3° indica que las vacaciones no serán en ningún 
caso inferiores a tres semanas laborables por un 
año de servicios:

Artículo 3°
1. Toda persona a quien se aplique el presente 

Convenio tendrá derecho a vacaciones anuales pa-
gadas de una duración mínima determinada.

-

3. Las vacaciones no serán en ningún caso in-
feriores a tres semanas laborables por un año de 
servicios.

-

Trabajo, por medio de una nueva declaración, que 
establece vacaciones de mayor duración que la que 

El Protocolo Adicional a la Convención Ame-
ricana sobre Derechos Humanos en materia de 
Derechos Económicos, Sociales y Culturales, Pro-
tocolo de San Salvador, estableció en su artículo 
7° que toda persona tiene derecho al goce de vaca-
ciones pagadas, lo cual debe ser garantizado en las 
legislaciones de los Estados Parte.

Artículo 7° Condiciones justas, equitativas y 
satisfactorias de trabajo

Los Estados Partes en el presente Protocolo 
reconocen que el derecho al trabajo al que se re-

goce del mismo en condiciones justas, equitativas 
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y satisfactorias, para lo cual dichos Estados garan-
tizarán en sus legislaciones nacionales, de manera 
particular:

h) El descanso, el disfrute del tiempo libre, las 
vacaciones pagadas, así como la remuneración de 
los días feriados nacionales.

En la Sentencia C-019 de 2004, respecto de la 

el régimen laboral colombiano, expuso la Corte 
Constitucional:

De acuerdo con la Constitución Política, el tra-
bajo surge como uno de los hitos fundamentales 
del Estado Social de Derecho, el cual es un dere-
cho y una obligación social, que de suyo goza en 
todas sus modalidades de la especial protección del 
Estado. Asimismo, considerando que toda persona 
tiene derecho a un trabajo digno, le corresponde al 
Estado promover las condiciones fácticas y jurídi-
cas conducentes a la libertad de oportunidades la-
borales, al respeto y cumplimiento de los derechos 
de los trabajadores, y por supuesto, le compete al 
Estado precaver y corregir cualquier desviación 
política, legislativa o judicial que pueda resultar 
lesiva de los derechos de los trabajadores en los 
ámbitos privado y estatal.

El ejercicio laboral comporta una remuneración 
que debe ser consecuente con la cantidad y calidad 
del trabajo, sin que por otra parte pueda tomarse el 
salario como el componente que agota el universo 
compensatorio a que tienen derecho los emplea-
dos. Antes bien, advirtiendo que la relación labo-
ral trasciende con creces los linderos meramente 
económicos, el derecho al descanso aparece como 
un imperativo reconocido históricamente por las 
diferentes legislaciones del mundo, merced a la lu-
cha que los asalariados han protagonizado desde 
los albores del régimen de producción capitalista.

La conquista de los trabajadores en torno a un 
horario predeterminado para la realización de sus 
labores engendró a su vez el derecho al descan-
so diario, de suerte tal que, de una parte, se fue 
racionalizando el número de horas de trabajo en 
aras de una utilización menos gravosa de la fuerza 
de trabajo empleada por el patrono y por tanto en 

-
mitación de la jornada laboral permitió la apertura 
de un mayor espacio para que el trabajador pudiera 
reparar sus fuerzas, compartir más momentos con 
su familia y, de ser posible, abordar actividades lú-
dicas en provecho de su corporeidad y de su solaz 
espiritual.

Por ello mismo, pese a las restricciones propias 
de la relación laboral, actualmente, el derecho al 
descanso conviene entenderlo como la oportuni-
dad que se le otorga al empleado para reparar sus 
fuerzas intelectuales y materiales, para proteger su 
salud física y mental, para compartir con su fami-
lia mayores y mejores espacios de encuentro fra-
ternal, para abordar actividades idóneas al solaz 
espiritual, para incursionar más en la lectura y el 

conocimiento, y, a manera de posibilidad estética, 
para acercarse paulatinamente al hacer artístico en 
sus múltiples manifestaciones. Sin desconocer que 
tales propósitos requieren para su materialización 
de apoyos institucionales que envuelven lo econó-
mico, al igual que el aporte personal que cada cual 
pueda y quiera hacer en pro de sus intereses y de la 
familia de la cual forme parte. En todo caso, dado 
que el derecho al descanso es un derecho funda-
mental, se impone en cabeza del Estado proveer 
a su realización práctica a través de sus políticas, 
de su legislación, de la ejecución de esta, y, por 
supuesto, al tenor de la función controladora.

A través de la Sentencia C-035/05 se precisó 
que el propósito principal de las vacaciones es per-
mitir el descanso de los trabajadores cuando es-
tos han laborado por un lapso considerable, con el 
objetivo de recuperar sus fuerzas perdidas por el 
desgaste biológico que sufre el organismo por las 
continuas labores desarrolladas.

en la necesidad de reponer las fuerzas perdidas del 
trabajador por “el simple transcurso del tiempo la-
borado”, como igualmente se pretende con las ins-
titucionales laborales del descanso remunerado del 
domingo y festivos y la jornada máxima legal; el 
propósito principal de las vacaciones es permitir el 
descanso de los trabajadores, cuando estos han la-
borado por un lapso considerable, con el objetivo 
de recuperar sus fuerzas perdidas por el desgaste 
biológico que sufre el organismo por las continuas 
labores y, además, asegurar con dicho descanso, 

de procurar el mejoramiento de las condiciones de 
productividad de la empresa.

El Consejo de Estado, mediante sentencia del 
27 de abril de 2010, sobre el descanso o vacacio-
nes a que tienen derecho los trabajadores, expu-
so que constituye una garantía fundamental del 
funcionario, además de una prestación social y un 
derecho económico relacionado con la salud y la 
seguridad social de las personas.

La Sala también considera, como lo hizo el Tri-
bunal de instancia, que tales medidas no se compa-
decen con el derecho al goce y disfrute del perio-
do vacacional que legalmente le asiste a la actora, 
teniendo en cuenta la injerencia del derecho a las 
vacaciones en el derecho al trabajo en condiciones 
dignas, donde el descanso constituye una garantía 
fundamental del funcionario, además de una pres-
tación social y un derecho económico relacionado 
con la salud y la seguridad social de las personas, 
mediante el cual se hace un alto en el camino para 
renovar fuerzas mediante actividades recreativas, 
lúdicas, culturales, etc.

En este contexto, es obligación de los Estados 
establecer normas positivas que garanticen el de-
recho de todos los trabajadores a las vacaciones 
remuneradas. Por ello, este proyecto de ley preten-
de que se consagre el derecho al descanso remu-
nerado del Presidente de la República, como una 
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medida de igualdad y equidad y garantía de sus 
derechos laborales.

SENADO DE LA REPÚBLICA
SECRETARÍA GENERAL

Tramitación de Leyes
Bogotá, D. C., 15 de octubre de 2014
Señor Presidente:

-
yecto de ley número 107 de 2014 Senado, por me-
dio de la cual se establece el derecho a vacaciones 
al Presidente de la República de Colombia, me 
permito pasar a su despacho el expediente de la 
mencionada iniciativa que fue presentada en el día 
de hoy ante Secretaría General por el honorable 
Senador Efraín Cepeda Sarabia. La materia de que 

trata el mencionado proyecto de ley es competen-
cia de la Comisión Séptima Constitucional Perma-
nente del Senado de la República, de conformidad 
con las disposiciones reglamentarias y de ley.

El Secretario General,
Gregorio Eljach Pacheco.

PRESIDENCIA DEL HONORABLE  
SENADO DE LA REPÚBLICA

Octubre 15 de 2014
De conformidad con el informe de Secretaría 

General, dese por repartido el proyecto de ley de la 
referencia a la Comisión Séptima Constitucional y 
envíese copia del mismo a la Imprenta Nacional 

.
Cúmplase.
El Presidente del honorable Senado de la Re-

pública,
José David Name Cardozo.

El Secretario General del honorable Senado de 
la República,

Gregorio Eljach Pacheco.

P O N E N C I A S

INFORME DE PONENCIA PARA PRIMER 
DEBATE AL PROYECTO DE LEY NÚMERO 

90 SENADO
por medio de la cual se establecen medidas dentro 

para reglamentar la venta de medicamentos y 
el adecuado uso de los antibióticos, se prohíbe 
la venta de antibióticos sin fórmula médica y se 

dictan otras disposiciones.
Bogotá, D. C., 10 de octubre de 2014
Doctor

EDUARDO ENRIQUE PULGAR DAZA
Presidente Comisión Séptima
Senado de la República Presente

Asunto: Informe de ponencia para Primer 
Debate al Proyecto de ley número 90 Senado, 
por medio de la cual se establecen medidas dentro 

-
lud para reglamentar la venta de medicamentos 
y el adecuado uso de los antibióticos, se prohíbe 
la venta de antibióticos sin fórmula médica y se 
dictan otras disposiciones.

Respetado señor Presidente:
De conformidad con lo dispuesto por la Ley 5ª 

de 1992 y dando cumplimiento a la designación 
realizada por la Mesa Directiva de la Comisión 
Séptima de Senado, como ponente único de esta 
iniciativa legislativa, me permito rendir Informe 
de ponencia para Primer Debate al Proyecto de 

ley número 90 Senado, por medio de la cual se 

venta de medicamentos y el adecuado uso de los 
antibióticos, se prohíbe la venta de antibióticos sin 
fórmula médica y se dictan otras disposiciones, en 
los siguientes términos:

I. ANTECEDENTES DEL PROYECTO DE 
LEY

1. El Proyecto de ley número 90 de 2014 Sena-
do fue radicado ante la Secretaría General, el día 
17 de septiembre del año 2014, por parte del hono-
rable Senador Antonio José Correa Jiménez y fue 
publicado en la  número 518 
de 2014 de fecha 18 de septiembre de 2014.

2. El 25 de septiembre del año 2014, la inicia-
tiva fue radicada en la Secretaría de la Comisión 
Séptima del Senado.

3. El 2 de octubre de 2014, la Mesa Directiva 
de la Comisión Séptima de Senado designó como 
ponente único al honorable Senador Antonio José 
Correa Jiménez.

II. OBJETO DEL PROYECTO DE LEY
El Proyecto de ley número 90 de 2014 Senado, 

tiene como propósito fundamental establecer me-
didas, para reglamentar la venta de medicamentos 
y el adecuado uso de antibióticos, además de esta-
blecer disposiciones para prohibir la venta de anti-
bióticos sin fórmula médica, controlar y regular su 
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venta a través de la internet y controlar el uso de 
los mismos en animales para el consumo humano.

III. DESCRIPCIÓN GENERAL DEL 
PROYECTO DE LEY

El presente proyecto de ley contiene diez (10) 
artículos.

El artículo 1°, señala que los medicamentos so-
metidos al régimen de “venta bajo fórmula médi-
ca” serán despachados previa exhibición de la mis-
ma y únicamente podrán ser comercializados en 
farmacias y droguerías, debidamente autorizadas, 
conforme a la reglamentación vigente.

El artículo 2°, consagra que solo se podrán ven-
der o entregar medicamentos bajo fórmula médica 
o control especial, previa presentación de la receta 
vigente y exceptúa los medicamentos que se en-
cuentren en el régimen de venta libre, los cuales 
podrán ser vendidos sin el cumplimiento de este 
requisito, recayendo la responsabilidad en los de-
pendientes de las farmacias y droguerías de infor-
mar a los compradores sobre las restricciones de 
uso, que se encuentran contenidas en los empa-
ques y/o envases y sobre los riesgos de la autome-
dicación.

El artículo 3°, establece que el Gobierno Nacio-
nal, a través del Ministerio de Salud y Protección 
Social, implementará campañas educativas sobre 
el uso adecuado de los antibióticos y los riesgos de 
la automedicación.

El artículo 4°, establece que la venta y dispen-
sación de antibióticos en el territorio nacional solo 
podrá efectuarse previa presentación de la fórmula 
médica vigente.

El artículo 5°, indica que los propietarios, tene-
dores, administradores y dependientes de las dro-
guerías y farmacias no podrán vender de manera 
fraccionada medicamentos antibióticos al público, 
ni dispensar tratamientos con medicamentos anti-
bióticos de manera incompleta.

incumplimiento e inobservancia de las disposicio-
nes consagradas en la presente ley.

El artículo 7°, determina que el Gobierno Na-
cional debe adoptar medidas para controlar la 
venta de antibióticos a través de la internet y de 
cualquier otro medio que permita su comerciali-
zación sin la exigencia de una fórmula o receta 
médica.

El artículo 8°, deja en cabeza del Gobierno 
nacional, a través del Ministerio de Salud y Pro-
tección Social y del Ministerio de Agricultura y 
Desarrollo Rural, el establecimiento de mecanis-
mos para regular y controlar el uso de antibióticos 
en animales para el consumo humano.

El artículo 9°, establece que el Gobierno nacio-
nal, a través del Ministerio de Salud y Protección 
Social, en un periodo no superior a seis (6) me-
ses, implementará un sistema de información que 

permita realizar seguimiento, monitoreo y vigilan-
cia, al consumo de medicamentos y en especial 
de antibióticos en el país y generar políticas que 
promuevan su consumo responsable dentro de la 
población colombiana.

El artículo 10, trata sobre la vigencia de la ley, 
la cual rige a partir de la fecha de su promulga-
ción y deroga todas las normas que le sean con-
trarias.

IV. MARCO JURÍDICO DEL PROYECTO 
DE LEY

cumple con lo establecido en el artículo 140 nu-
meral 1 de la Ley 5ª de 1992, pues se trata de una 
iniciativa Congresional.

Cumple además con los artículos 154, 157, 158 
y 169 de la Constitución Política, referentes a la 
iniciativa legislativa, formalidades de publicidad, 
unidad de materia y título de la ley. Así mismo, es 
coherente con el artículo 150 de la Constitución, 
que establece que dentro de las funciones del Con-
greso está la de hacer las leyes.

V. FUNDAMENTOS CONSTITUCIONALES 
Y LEGALES

Constitucionales
En la Constitución Política se encuentran varias 

disposiciones que sustentan esta iniciativa:

Derecho (…) fundada en el respeto de la digni-
dad humana, en el trabajo y la solidaridad de las 
personas que la integran y en la prevalencia del 
interés general”.

“Artículo 49. La atención de la salud y el sa-
neamiento ambiental son servicios públicos a car-

el acceso a los servicios de promoción, protección 
y recuperación de la salud.

Corresponde al Estado organizar, dirigir y re-
glamentar la prestación de servicios de salud a los 
habitantes y de saneamiento ambiental conforme 

-
daridad. También, establecer las políticas para la 
prestación de servicios de salud por entidades pri-
vadas, y ejercer su vigilancia y control. Así mismo, 
establecer las competencias de la nación, las enti-
dades territoriales y los particulares, y determinar 
los aportes a su cargo en los términos y condicio-
nes señalados en la ley.

Los servicios de salud se organizarán en for-
ma descentralizada, por niveles de atención y con 
participación de la comunidad.

La ley señalará los términos en los cuales la 
atención básica para todos los habitantes será 
gratuita y obligatoria.
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Toda persona tiene el deber de procurar el cui-
dado integral de su salud y la de su comunidad”.

“Artículo 333. La actividad económica y la ini-
ciativa privada son libres, dentro de los límites del 
bien común. Para su ejercicio, nadie podrá exigir 
permisos previos ni requisitos, sin autorización de 
la ley.

La libre competencia económica es un derecho 
de todos que supone responsabilidades.

La empresa, como base del desarrollo, tiene 
una función social que implica obligaciones. El 
Estado fortalecerá las organizaciones solidarias y 
estimulará el desarrollo empresarial.

El Estado, por mandato de la ley, impedirá que 
se obstruya o se restrinja la libertad económica y 
evitará o controlará cualquier abuso que personas 
o empresas hagan de su posición dominante en el 
mercado nacional. La ley delimitará el alcance de 
la libertad económica cuando así lo exijan el inte-
rés social, el ambiente y el patrimonio cultural de 
la nación”.

“Artículo 366. El bienestar general y el me-
joramiento de la calidad de vida de la población 

fundamental de su actividad la solución de las ne-
cesidades insatisfechas de salud, de educación, de 
saneamiento ambiental y de agua potable”.

Legales
“Ley 9ª de 1979, por la cual se dictan medidas 

sanitarias.
Artículo 598. Toda persona debe velar por el 

mejoramiento, la conservación y la recuperación 
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 autorida-
des competentes”.

“Ley 1122 de 2007, por la cual se hacen al-

-
posiciones.

quedará expresado en el respectivo Plan Nacional 
de -
vención de los principales factores de riesgo para 
la salud y la promoción de condiciones y estilos de 
vida saludables, fortaleciendo la capacidad de la 
comunidad y la de los diferentes niveles territoria-
les para actuar. Este plan debe incluir:

los factores protectores de riesgo y determinantes, 
la incidencia y prevalencia de las principales en-

pública. Para el efecto se tendrán en cuenta las 
investigaciones adelantadas por el Ministerio de 

privada. En materia de vacunación, salud sexual y 
reproductiva, salud mental con énfasis en violen-
cia intrafamiliar, drogadicción y suicidio”.

(…)
“Decreto número 677 de 1995, a través del 

cual se reglamenta parcialmente el Régimen de 
Registros y Licencias, el Control de Calidad, así 

-
dicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farma-
céuticas a base de Recursos Naturales, Productos 
de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de 
uso doméstico y se dictan otras disposiciones so-
bre la materia”.

“Acuerdo número 145 de 2005, del Concejo de 

Acuerdo número 79 de 2003 (Código de Policía de 
Bogotá, D. C.), y se dictan otras disposiciones”.

registro y anotación de que trata el numeral 1 del 
Acuerdo número 145 de 2003”.

“Decreto número 2200 de 2005, que reglamen-
tó el servicio farmacéutico y dicta otras disposi-
ciones. El artículo 19 numeral 3, del citado de-
creto, estableció disposiciones relacionadas con 
las obligaciones del dispensador, exige la pres-
cripción para aquellos medicamentos en los que 
aparezca en la etiqueta la leyenda “Venta bajo 
fórmula médica”.

“Conpes 155 de 2012 que estableció la Polí-
tica Farmacéutica Nacional, la cual plantea diez 
estrategias que buscan mejorar el acceso, oportu-
nidad de dispensación, calidad y uso adecuado en 
función de las necesidades de la población”.

“Circular número 045 de 2012 del Ministerio 

del consumo de antibióticos y la resistencia a los 
antimicrobianos”.

-
des Transmisibles, que plantea la formulación 
de una Política Nacional que facilite la imple-
mentación de programas de uso prudente de an-
tibióticos”.

VI. CONSIDERACIONES GENERALES 
DEL PROYECTO DE LEY

Tomando como referencia las consideraciones 
de la exposición de motivos del proyecto de ley, es 
importante señalar:

El autocuidado entendido como el propio 
tratamiento de los signos y síntomas de enfer-
medad que las personas padecen, es una de las 
formas más utilizadas para el mantenimien-
to de la salud. El ámbito familiar y/o tribal ha 
sido la fuente de conocimiento de las técnicas 
o remedios existentes en cada entorno cultural, 
cuyos conocimientos son transmitidos oralmen-
te a las generaciones sucesivas. Anteriormente 
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existía (aún existen en comunidades indígenas) 
una persona que acumulaba ese conocimiento y 
las personas recurrían a él para solucionar sus 
problemas de salud. Hoy en día, en que vivi-
mos en un tiempo y en una sociedad con una 
atención sanitaria desarrollada, con medicamen-

comprender que el autocuidado sigue siendo ne-
cesario, tanto para el manejo de enfermedades 
agudas no graves, pero muy frecuentes, como 
para la prevención (en forma de hábitos de vida 
saludables) de las enfermedades que hoy en día 
son la causa principal de enfermedad y muerte 
(problemas cardiovasculares y cáncer).

Durante mucho tiempo, los médicos han pensa-
do que todo lo que afecta a la salud y a la enferme-
dad de las personas les pertenecía por completo. 
Habitualmente se ordenaba en tono imperativo lo 
que el paciente debía hacer: medicamentos, prohi-
biciones, etc.; deseaban controlar en todo momen-
to las decisiones que afectaban a la salud y a la en-
fermedad de nuestros pacientes. Este es un modelo 
de relación médico-paciente en el que la capacidad 
de autonomía y de decisión del propio enfermo es 
anulada, bajo la excusa de una supuesta incapaci-
dad para opinar o tomar las decisiones que afecten 
a su propia salud y enfermedad.

-
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 día, la automedicación es entendida como “la 
voluntad y la capacidad de las personas-pacientes 
para participar de manera inteligente y autónoma 
(es decir, informada) en las decisiones y en la ges-
tión de las actividades preventivas, diagnósticas y 
terapéuticas que les atañen”. Esta práctica es un 
tema controvertido, debido a que existen quienes 
la rechazan de plano, argumentando los daños que 
puede generar a la sociedad el uso indiscriminado 
y sin orientación médica de los medicamentos; y 

optimizar y equiparar la atención en salud a toda 
la población.

Algunos autores aseveran que la autoprescrip-
ción se convierte en el primer nivel de atención de 
cualquier comunidad y la destacan como un factor 
constituyente de la política sanitaria, validándola 
como una práctica útil para disminuir la alta de-
manda de los servicios de atención en salud, prin-
cipalmente en las dolencias menores, que deman-
dan en las Instituciones de salud un gran porcentaje 
de los recursos económicos y de la disponibilidad 
del personal, necesarios para la atención de enfer-
medades de mayor gravedad y severidad. En los 
países desarrollados se ha fomentando a través de 
políticas y normas, la autoprescripción segura de 
medicamentos de venta libre como estrategia que 

-
sibilidad, cobertura y calidad del servicio, aspecto 
que es respaldado por la declaración de Tokio de 

1993 del papel del farmacéutico en los sistemas de 
salud, en el cual se establece que esta –recomen-
dación de medicamentos de venta libre– se puede 
desarrollar a través de un programa de Atención 
Farmacéutica, pero esto requiere de la existencia 

denominadas farmacias y droguerías.
La condición de comercialización de venta li-

bre, también denominada medicamentos de venta 
sin prescripción facultativa, lista general de ven-
tas, OTC (over the counter) o medicamentos no 
programados, en Colombia es establecida median-
te el Decreto número 677 de 1995, por el cual se 
reglamenta parcialmente el régimen de registros 
y licencias, el control de calidad, así como el ré-
gimen de vigilancia sanitaria de medicamentos, 
cosméticos, preparaciones farmacéuticas a base 
de recursos naturales, productos de aseo, higie-
ne y limpieza y otros productos de uso doméstico, 
y se dictan otras disposiciones sobre la materia, 
y la Resolución número 886 de 2004, por la cual 

los medicamentos de venta sin prescripción fa-
cultativa o venta libre, los cuales requieren que la 
agencia regulatoria, en el acto administrativo de 
autorización de comercialización de un medica-
mento, incluya información sobre las condiciones 
de comercialización (bajo venta libre, con fórmula 
médica, bajo control especial o para uso hospitala-
rio exclusivamente).

como de venta sin prescripción facultativa o venta 
libre, incluyen: que posea un margen de seguridad 
amplio, garante de que la administración volunta-
ria o inadvertida de dosis elevadas, no represente 
un riesgo para la salud del consumidor; que posea 
una trayectoria mayor de cinco años en el merca-
do durante la cual sus efectos adversos reportados 
sean de baja incidencia y escasa intensidad; que 
esté destinado a la prevención, tratamiento o alivio 
de enfermedades leves que puedan ser reconoci-
das adecuadamente por los usuarios; que tenga un 
margen posológico amplio frente a las variaciones 
de edad y masa corporal del paciente; que no de-

-
care síntomas de enfermedades serias; que no se 
acumule en el organismo; que sea estable frente a 
diversas condiciones de almacenamiento. Este tipo 
de productos deben tener un rango límite de indi-
caciones, no es aceptada la administración de ellos 
por vía parenteral y deben contar con especialida-
des farmacéuticas diferentes para uso pediátrico.

La venta libre no involucra una consulta pre-
via al equipo de salud, incluyendo al personal de 
enfermería, quienes no participan de la selección 
del medicamento, su dispensación, administración 
y supervisión posterior. Aunque la mayoría de los 
medicamentos solo deben anunciarse o promocio-

-
nico, dirigidas a los profesionales de la salud y se 
encuentra prohibida su publicidad en los medios 
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masivos de comunicación, para los medicamentos 
de venta libre no existen estas restricciones. Esta 
condición de venta presenta importantes ventajas 
derivadas del derecho del consumidor a tomar de-
cisiones informadas sobre su salud; sin embargo, 
impone retos importantes para las agencias sanita-
rias y el personal de salud, ya que sobre ellos recae 
la responsabilidad del aporte imparcial de infor-
mación y el adiestramiento de los consumidores 
en la generación de criterios de uso prudente de los 

-
camente soportada que les permita tomar sus pro-
pias decisiones razonadas, más allá del bombardeo 
visual, emocional y, en muchos casos, no ajustado 

farmacéutico.
La condición de venta libre de los medicamen-

tos tiene relación directa con la automedicación, 
el paciente puede, a partir de una adecuada orien-
tación, recurrir a los medicamentos de venta libre. 
Así entendido, la persona que opta por la autome-
dicación, debe estar en capacidad de reconocer los 
síntomas a tratar y elegir un medicamento acorde 
con los mismos, de seguir las instrucciones para el 
uso adecuado del producto descritas en la rotula-
ción y las que le suministren los farmacéuticos al 
momento de la dispensación. Una automedicación 
responsable depende de la disponibilidad de una 
atención farmacéutica profesional al momento de 
la dispensación, la cual debe ofrecerse en un lugar 

-
céutico como profesional de la salud encargado de 

los medicamentos, cuidando de no inducir el con-
sumo de cantidades innecesarias, orientando para 
que no se recurra a la autoprescripción –consumo 
de medicamentos regulados como de “venta con 
fórmula médica” sin la prescripción correspon-
diente, práctica esta regulada y controlada– y re-
comendando al paciente recurrir a la consulta mé-
dica en caso de que los síntomas no remitan con el 
tratamiento.

En nuestro país, el mayor renglón de venta de 
medicamentos se relaciona con los analgésicos no 
narcóticos y antipiréticos, los cuales incluyen a los 

-
teroides (aines) que, de acuerdo con las Normas 
Farmacológicas, en conjunto involucran 42 princi-
pios activos diferentes.

Los analgésicos son uno de los grupos farma-
cológicos más utilizados en automedicación. Estos 
medicamentos presentan riesgos derivados de su 
uso habitual, dentro de los cuales destacan: la ne-
fritis intersticial, se estima que el 11% de los casos 

al consumo de analgésicos y la hemorragia de vías 
digestivas altas es atribuible en 40% de los casos 
al consumo de aines, especialmente ácido acetil-
salicílico (aspirina). En los pacientes con cefalea 
crónica diaria, el excesivo consumo de analgésicos 
hace que en muchos de ellos no sea diagnosticada 

la migraña o la cefalea tensional, pues no recurren 
a una valoración clínica adecuada que les haga 
comprender y tratar adecuadamente su patología; 
en estos casos, el consumo frecuente de diferentes 
aines puede originar como reacción paradójica una 
cefalea crónica.

Por otra parte, una de las conclusiones de un 
estudio realizado en la ciudad de Bogotá sobre au-
tomedicación indica que, en general, las personas 
recurren a la automedicación cuando consideran 
que el problema de salud no es grave, por falta de 
dinero, por falta de tiempo o por falta de credibi-
lidad en el sistema de salud y/o el médico. Por lo 
tanto los esfuerzos se deben dirigir hacia la edu-
cación de los pacientes y droguistas en el uso de 

optimizar la utilización de este valioso recurso te-
rapéutico.

La automedicación es una práctica común en los 
países en desarrollo y en especial en América Latina. 
Entre los aspectos negativos de la automedicación 
para el individuo se destacan los riesgos de efectos 
indeseables e interacciones del medicamento con-
sumido y la posibilidad de retraso en el diagnóstico 
de una enfermedad potencialmente letal. A escala 
social, la automedicación es en gran parte respon-
sable del aumento en la resistencia bacteriana por el 
uso indiscriminado de antibióticos. Sin embargo, en 
los países desarrollados se señala también un aspec-
to positivo de dicha práctica, la cual se ha asociado 
a una disminución tanto de la asistencia médica en 
patologías relativamente benignas y de fácil manejo 
como del gasto farmacéutico controlado por el Sis-
tema Nacional de Salud. No obstante, esta cualidad 
no puede extenderse a los países en desarrollo, don-
de el nivel de educación sanitaria de la población es 
aún precario.

El estudio mexicano “Automedicación en po-
blación urbana de Cuernavaca, Morelos” mostró 
una prevalencia de automedicación en los grupos 
familiares de 53.3%. En Colombia, un estudio ex-
ploratorio acerca de la automedicación realizado 
en el barrio La Manga de la ciudad de Barranqui-
lla reveló una alta prevalencia de 32%. Este estu-
dio se concentró en un sector de estrato bajo de la 
ciudad, y por lo tanto no muestra la magnitud del 
problema en la población general. Se ha reportado 

y económicos en la automedicación; sin embargo, 
estos han sido poco estudiados en Colombia.

Un estudio realizado en la ciudad de Barranqui-
lla investigó la frecuencia de autoformulación, en 
los lugares donde se expenden los medicamentos, 
así como los factores asociados a este fenómeno. 
El estudio concluye que la autoformulación es una 
conducta muy frecuente en nuestra sociedad. La 
mayoría de personas que incurrieron en esta con-
ducta vivían cerca en tiempo y en distancia a un 

-
gripales fueron las drogas más autoformuladas.
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Los factores asociados a la autoformulación 

-
cial, a lo que se adiciona la facilidad con que se 
pueden comprar medicamentos en las farmacias, 
por la ausencia de control de las entidades guber-
namentales y la falta de educación sanitaria.

La automedicación, entendida como la utili-
zación de medicamentos por iniciativa propia sin 
ninguna intervención del médico (ni en el diagnós-
tico de la enfermedad ni en la prescripción o super-
visión del tratamiento), es una práctica cotidiana y 
habitual en la mayoría de los hogares.

Los antibióticos son medicamentos importan-
tes pero se los prescribe en exceso, y además hay 
quienes se los automedican, haciendo un uso abu-
sivo de ellos para tratar trastornos como diarrea, 
resfrío y tos. Cuando los antibióticos se usan con 
demasiada frecuencia y en dosis inferiores a las re-
comendadas, las bacterias se vuelven resistentes a 
ellos. Algunas veces, las personas compran dosis 
inferiores a las recomendadas porque no pueden 
costear el tratamiento completo o porque no saben 
que es necesario completar el esquema. Las perso-
nas dejan de tomar los antibióticos cuando desapa-
recen los síntomas de la enfermedad, mientras que 
otras toman dosis mayores a las indicadas porque 
creen que así se curarán más rápido.

El uso de medicamentos por voluntad propia, 
por sugerencia o recomendación de conocidos, o 
que han sido formulados por un médico en alguna 
ocasión anterior, es una conducta que puede oca-

automedicación como práctica implica riesgos de 
acuerdo con el tipo de medicamento y del usuario, 
que pueden generar emergencias accidentales, ia-
trogénicas o intencionales.

Según la Organización Mundial de la Salud 
(OMS), más del 50% de los medicamentos se pres-
criben, dispensan o venden de forma inapropiada, 
y la mitad de los pacientes no los toma correcta-

los medicamentos tiene efectos nocivos para el pa-
ciente y constituye un desperdicio de recursos.

Actualmente, el consumo de fármacos como 
automedicación se ha convertido en una práctica 
muy común en todo el mundo.

Esto ha traído consecuencias como la apari-
ción de resistencia de los microorganismos a di-
ferentes antibióticos, tal y como lo referencian 
varios estudios.

La autoprescripción se convierte en el primer 
nivel de atención de cualquier comunidad y es una 
práctica muy común en todo el mundo, y ha sido 
reconocida como un factor constituyente de la po-
lítica sanitaria, y se la valida como una práctica 
útil para disminuir la alta demanda de los servicios 
de atención en salud, principalmente en las dolen-
cias menores, que exige de las instituciones de sa-

lud un gran porcentaje de los recursos económicos 
y de la disponibilidad del personal necesario para 
la atención de enfermedades de mayor gravedad y 
severidad.

El consumo de medicamentos de cualquier gru-
po sin la prescripción médica depende de muchos 
factores, entre los que se pueden mencionar: la 
morbilidad, la disponibilidad del fármaco, la no 
exigencia de una fórmula médica para dispensar 
el medicamento, la mala interpretación del método 
terapéutico, el empaque de los medicamentos, fac-
tores económicos, disponibilidad de tiempo para 
acudir a los servicios de salud, los copagos, pre-
juicios, mala atención por parte de las entidades 
prestadoras de salud, las conductas que asumen 
las personas frente a las enfermedades, pérdida de 
credibilidad en los médicos, y el uso de la internet 
como fuente de consulta.

El uso racional de los medicamentos requiere 
acciones en el orden de la comunicación, la educa-
ción y la información, con el objetivo de establecer 
actitudes y conductas acordes con la problemática 

actual, y en función de los eslabones que intervie-
nen en la cadena del medicamento.

El uso de los antibióticos es el principal fac-
tor responsable de la emergencia y diseminación 
de bacterias resistentes. Si bien la resistencia a los 
antimicrobianos es un fenómeno evolutivo natural 
que puede ser acelerado por factores epidemioló-
gicos y biológicos, gran parte del problema se ha 
desarrollado por el abuso al que han sido someti-
dos los antibióticos, tanto por uso excesivo, como 
inadecuado.

Mientras numerosos estudios han descrito las 
graves consecuencias del mal uso de estos medi-
camentos y la necesidad de prácticas racionales 
de prescripción, son pocas las publicaciones que 
describen o comparan el consumo de antibióticos. 
Esta falta de información ha obstaculizado discu-

de estos consumos, los cuales deben considerar 
factores como la prevalencia local de las enferme-

-
na, las prácticas de prescripción de antibióticos, y 

Si bien la gran mayoría del consumo de anti-
bióticos ocurre en la comunidad, el consumo al 
interior de las instituciones de salud es el principal 
motor de propagación de bacterias resistentes res-
ponsables de infecciones asociadas a la atención 
en salud.

antibióticos en un lugar determinado, y su com-
parabilidad con otras poblaciones, constituye un 
tema difícil de abordar. Sin embargo, el punto de 
partida fundamental es establecer los respectivos 
niveles de consumo en unidades que sean com-
prensibles para todos.
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Contar con información del consumo de anti-
bióticos resulta una fuente importante para profe-
sionales de la salud y hacedores de políticas para 
el monitoreo de los avances hacia un uso más pru-
dente de antibióticos.

En este sentido, países de la región europea ini-
ciaron las mediciones del consumo de antibióticos, 
utilizando una metodología estandarizada por la 
Organización Mundial de la Salud (OMS) (6). A 
través de la ESAC-Net (European Surveillance of 
Antimicrobial Consumption Network), integraron 
la vigilancia del consumo de antimicrobianos en 
alrededor de 27 países. En el informe de 2011 se 
observó, que a nivel hospitalario el subgrupo anti-
bacteriano más utilizado fue el de las penicilinas 
(incluyendo carbapenémicos), seguido de las cefa-
losporinas y quinolonas.

En Latinoamérica, el volumen de literatura res-
pecto a la vigilancia del consumo de antibióticos 
es escaso. La mayoría de información disponible 
proviene de estudios comunitarios, uno de ellos en 
ocho países donde se encontró que el consumo pro-
medio de antibióticos aumentó casi 10 por ciento 
entre 1997 y 2007. En este estudio se observó que 
para 2007 los países con mayores consumos fue-
ron Argentina con 16,6 DDD por 1000 habitantes, 
seguida de Venezuela, Perú, México y Chile. Los 
consumos más bajos estuvieron en Brasil (7,0), 
Colombia (8,1) y Uruguay (8,9), (7). Existe in-
formación de instituciones de salud que reportan 
el consumo de antibióticos y pocas publicaciones 
con información nacional que han aportado a la 
construcción de programas de uso racional de me-
dicamentos. En el caso de México se ha encontra-
do una amplia heterogeneidad en la metodología 
de medición del consumo de antibióticos, lo cual 
no ha permitido comparaciones entre instituciones 
del mismo país. La medición del consumo de anti-
bióticos en el ámbito hospitalario sigue siendo un 
campo por explorar, y la falta de documentación 
no permite estimar la magnitud del uso de antimi-
crobianos en países de la Región.

En Colombia, algunas instituciones del país han 
logrado constituir procesos de vigilancia del con-
sumo de antibióticos, y cuentan con información 
útil para la orientación de las medidas de control 
de infecciones y contención de la resistencia bac-
teriana a nivel local, aunque son pocos los datos 
publicados. Un estudio de la Universidad Nacional 
de Colombia, realizado a partir de información de 
los servicios farmacéuticos de diez instituciones de 
alta complejidad de cinco ciudades del país entre 
2002 y 2007, mostró una disminución importante 

ceftazidima desde 2004. También se observó una 
tendencia al aumento en el consumo de ampicili-
na sulbactam, ceftriaxona, meropenem, piperacili-
na tazobactam y vancomicina. Otros estudios han 
aportado información importante frente a la rela-
ción de estos eventos y la aparición de resistencia 
bacteriana.

A pesar de los múltiples esfuerzos por conocer 
la dinámica del uso de los antimicrobianos en va-
rios sectores de la sociedad, es poca la información 
existente que pueda dar cuenta del comportamien-
to comparativo del consumo de antibióticos al 
interior de las instituciones de salud del territorio 
nacional.

RESISTENCIA BACTERIANA: UN PRO-
BLEMA DE SALUD A NIVEL MUNDIAL:

La emergencia y diseminación de la resisten-
cia bacteriana, es considerada actualmente como 
un fenómeno creciente alrededor del mundo y de 
gran complejidad. Es por esto, que la Organiza-
ción Mundial de la Salud, mediante Resolución 
WHA 51.17 de 1998 la declaró como problema de 
salud pública y ha venido trabajando en la crea-
ción de una estrategia global, mediante la toma de 
las siguientes medidas:

– Reducción de la carga de morbilidad y propa-
gación 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 le-

gislación.
– Fomento del desarrollo de nuevos medica-

mentos y vacunas.
Sin embargo es la vigilancia de la resistencia 

bacteriana, una estrategia fundamental e inicial 
para el desarrollo de los procesos de control de 
este problema.

En Europa, la resistencia a antibióticos de algu-
nas bacterias seleccionadas en humanos, ha sido 
monitorizada desde 1998 por el Sistema Europeo 
de Vigilancia de Resistencias Antimicrobianas SE-
VRA, quienes en un estudio sobre la relación en-
tre el uso y la resistencia a antibióticos –utilizando 
como microorganismo indicador el Streptococcus 
pneumoniae por ser el microorganismo con mayor 
relevancia en lo referente a infecciones adquiridas 
en la comunidad– arrojó como resultado que la 
resistencia a la penicilina del S. Pneumoniae está 
relacionada con el uso de antibióticos betalactámi-
cos y macrólidos.

De otro lado, en países como India, se ha in-
formado de la presencia de cepas de Streptococ-
cus pneumoniae no solo resistentes a penicilina, 
sino también a cloranfenicol y a cefalosporinas 
como la cefuroxima y la ceftriaxona, lo que li-
mita las opciones de tratamiento para las infec-
ciones agudas de vías respiratorias, que causan 
3,5 millones de muertes en niños cada año. Y en 
el norte de India existen reportes sobre la resis-
tencia de Shigella (principal causa bacteriana de 
disentería).
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En América el problema de la resistencia no es 
distinto al encontrado en el antiguo continente. Es 
así como en un estudio en donde se recopilaron 
artículos desde 1940 hasta 1997, fueron analiza-
dos patrones de resistencia de Salmonella, Shi-
gella y Vibrio cholerae, evidenciándose una alta 
tendencia de resistencia a tratamientos con ampi-

trimetoprim-sulfametoxazol que aumentaba con el 
tiempo, en la mayoría de casos y dependiendo del 
país en estudio.

Un estudio de sensibilidad a los antimicro-
bianos de especies patógenas causantes de bac-
teremia, neumonía, infecciones de heridas de la 
piel y tejidos blandos e infecciones urinarias en 
pacientes hospitalizados, realizado en seis paí-
ses de América Latina (Brasil, Argentina, Chile, 
Colombia, Uruguay y México), mostró que para 
ninguno de los microorganismos aislados exis-
te una sensibilidad del 100% al antimicrobiano, 
con excepción de los agentes patógenos causan-
tes de infecciones respiratorias adquiridas en la 
comunidad, que manifestaron completa sensibi-
lidad hacia algunas quinolonas de fabricación 
reciente, mientras que para esos mismos agentes 
patógenos la sensibilidad al trimetoprim-sulfa-
metoxazol mostró baja actividad (sensibilidad 
de 50,6%-63,5%). Esas altas tasas de resistencia 
observadas sugieren la necesidad de la continua 
vigilancia mundial, implementando medidas 
para el correcto uso de los antimicrobianos.

En nuestro país el número de investigaciones 
y publicaciones sobre el tema, aunque aún esca-
sos han venido en crecimiento y es así como se ha 
podido comprobar, con datos locales, que la resis-
tencia a los antimicrobianos en Colombia como en 
el resto del mundo es un problema que va en au-
mento. Se han obtenido informes de resistencia de 
Streptococcus pneumoniae a penicilina, aparición 
de cepas de Enterococcus resistentes a vancomici-
na, resistencia de bacilos entéricos a cefalosporinas 
de tercera generación y datos de S. aureus resisten-
te a oxacilina. El caso del S. pneumoniae es es-
pecialmente preocupante, teniendo en cuenta que 
este agente patógeno, para el 2003, fue el causante 
de cerca de 592.167 casos de infección respiratoria 
aguda (IRA) con una mortalidad en los menores 
de cinco años de 3,2/100.000 niños en Colombia. 

iniciar programas de vigilancia que permitan ela-
borar estrategias adecuadas de control.

De igual forma, se han realizado estudios de 
sensibilidad como los de vigilancia de sensibilidad 
a enteropatógenos en las Américas y el de resisten-

la OPS, liderados en nuestro país por el Instituto 
Nacional de Salud, los cuales constituyen buenos 
ejemplos de esfuerzos coordinados para conocer la 
realidad de la resistencia en patógenos adquiridos 
en la comunidad.

Sin embargo, en el área de las infecciones hos-
pitalarias, en donde el uso indiscriminado de anti-
bióticos también tiene un gran impacto en el de-
sarrollo de la resistencia, los esfuerzos nacionales 
están sustentados solo por el trabajo individual de 
varias instituciones y profesionales. Es así como 

y resistencia a antibióticos seleccionados en cepas 
de Salmonella spp. aisladas en varios laborato-
rios de este departamento, durante los años 2002 
y 2003, encontrándose que el 48.4% de las cepas 
eran resistentes y de ellas el 91% fueron multi-
rresistentes. Convirtiéndose esto en un problema 
grave al momento de la elección del medicamento 
para tratar a los pacientes.

De igual forma las Unidades de Cuidado Inten-
sivo y las unidades de neonatos, han sido objeto 
de estos estudios. El microorganismo considerado 
como el principal causante de las infecciones no-
socomiales en recién nacidos es el Staphylococ-
cus epidermidis, el cual presenta un alto índice de 
morbimortalidad y multirresistencia a los antibió-
ticos. En este sentido, un estudio realizado en las 
unidades neonatales del Instituto Materno Infantil 
de Bogotá mostró que de las 46 cepas aisladas de 
S. epidermidis, el 45.7% presentaron el gen intl1 
(integron clase 1), cuya presencia es considerada 
como uno de los mecanismos genéticos responsa-
bles de la resistencia a los antibióticos de amplio 
espectro.

-
dad de que el país tenga unas políticas claras para 
el buen uso de los antimicrobianos, así como tam-
bién, el fortalecimiento de los sistemas de vigilan-
cia que permitan un adecuado manejo y control de 
los antibióticos.

CAUSAS DE LA RESISTENCIA BACTE-
RIANA:

Es importante mencionar que el proceso evolu-
tivo de un ser vivo se acelera cuanto mayor sea su 
capacidad para producir variabilidad genética, pero 
simultáneamente el riesgo de acumular mutacio-
nes deletéreas también se hace mayor. Es por ello 
que las bacterias regulan este proceso, tendiendo a 
mantener una baja tasa de mutación. Sin embargo, 
cuando ellas son sometidas a condiciones de estrés 
ambientales como la falta de nutrientes, la exposi-
ción a la luz ultravioleta o a los antibacterianos por 
largos periodos, se observan grandes porcentajes 
de mutación, muchas veces cercanos al 50% de la 
población.

La elevada problemática que genera la resisten-
cia, no es debida a la naturaleza misma de las bac-
terias 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 percepción errónea del paciente, la adquisición 
de los medicamentos por recomendación del ve-
cino o familiar (automedicación), la promoción 
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libre de estos medicamentos, o por el difícil acce-
so al sistema de seguridad social por cierta parte 
de la población, que obliga a encontrar en otras 
personas diferentes a los médicos, la indicación 

anterior, la falta de adhesión al tiempo y dosis de 
los tratamientos también es otra forma de abusar 
de los antibióticos, ya que esta condición aumenta 
el riesgo de generar resistencia. A continuación, se 
describirán las principales causas que conllevan a 
la mala utilización de estos medicamentos.

Percepciones erróneas: El paciente tiene la idea 
de que las infecciones se curan con antibióticos 
y, por lo tanto, esperan que el médico les dé una 
prescripción ante cualquier percepción de infec-
ción. Un estudio mostró que en 75% de los casos 
el prestador del servicio de salud respondía a la 
expectativa del paciente de recibir una prescrip-
ción17. Otro estudio en el cual se realizaron en-
cuestas en 3610 pacientes, más del 50% de los en-
cuestados creían necesario recibir antimicrobianos 
para todas las infecciones del tracto respiratorio, 
81% esperaban ver una mejoría de sus síntomas 
respiratorios a los tres días, y 87% creía que sen-
tirse mejor era una buena razón para suspender el 
tratamiento con el antimicrobiano. También, la 
mayoría pensaba que podían guardar el resto del 
medicamento para usarlo en el futuro.

Por otra parte, existen muchos pacientes que 
creen que los medicamentos más recientes y más 

-
cidiendo con algunos prestadores de atención sa-
nitaria, quienes los recetan y los dispensan. Esto 
tiene como consecuencia el uso innecesario de me-
dicamentos de última generación que estimulan la 
resistencia tanto a estos nuevos fármacos como a 
los más antiguos de la misma clase.

Otro problema es la percepción errónea que 
tienen algunos pacientes sobre el mecanismo de 
acción farmacológica de los agentes antimicro-
bianos, comparándolo con el modo de acción de 
otros medicamentos. En las Filipinas, se cree que 
la isoniazida es una “vitamina para el pulmón” y 
las madres la compran en jarabe para los niños con 
“pulmones débiles”, aún cuando no se haya deter-
minado la presencia de tuberculosis.

autoprescribe cuando toma un medicamento por 

-
dad. Aunque el concepto parece simple, no lo es 
por diversos motivos de índole médica, farmacéu-
tica y legislativa, pero también sociológica, psico-
lógica y antropológica.

Esta práctica cobra mayor trascendencia cuan-
do los medicamentos son antibióticos, debido a la 
resistencia bacteriana y aunque el proceso inicia 
con la solicitud del paciente, también forma parte 
de la responsabilidad de quien los dispensa, ya que 
algunas veces no solo los venden sin exigir la re-

ceta médica, sino además recomiendan su utiliza-
ción. Por otro lado, la automedicación se hace más 
accesible, cómoda y en algunos casos más barata 
que ir a visitar al médico.

Algunos estudios señalan que la automedica-
ción es, junto al incumplimiento terapéutico por 
parte del paciente y a la utilización de antibióticos 
en procesos infecciosos no bacterianos, el princi-
pal problema a nivel ambulatorio sobre el uso poco 
o nada controlado de los antibióticos.

La autoprescripción con antibióticos adopta 
diversas características. Algunas veces se funda-
menta en la reutilización de prescripciones reci-
bidas con anterioridad para el mismo paciente y 
el mismo problema o para una persona diferente, 
ambos sin previa consulta médica y muy probable-
mente proceden del botiquín de la casa, fuente de 
automedicación, como consecuencia de tratamien-
tos anteriores22. Otras veces, el antibiótico puede 
ser adquirido por solicitud directa de la persona a 
la farmacia, en donde se lo aconsejan y dispensan 
sin ninguna restricción.

Promoción: En algunos países en los cuales 
no hay una normatividad establecida o adecua-
damente vigilada acerca de la libre promoción de 
los antibióticos, la compra de estos medicamentos 

patrocinada por la industria farmacéutica. Un es-
tudio realizado en los Estados Unidos entre mé-
dicos, mostró que, en promedio, en los seis meses 
anteriores al estudio, cada médico había atendido 
a siete pacientes que habían solicitado medica-
mentos de venta con receta, como resultado de la 
comercialización directa de la industria al consu-
midor. Anuncios realizados entre 1994 y 1995 en 
las Filipinas defendían el uso de lincomicina para 
amigdalitis/faringitis y de la clindamicina para in-
fecciones de las vías respiratorias altas, sin tener 
en cuenta que la causa más probable de tales en-
fermedades es una infección vírica, en la que los 
antibióticos son inútiles, de forma tal que anuncian 
antibióticos para trastornos que no lo requieren ni 
van a ocasionar mejoría alguna.

Y en Europa, un estudio dio a conocer que más 
del 50% de las madres entrevistadas esperaban re-
cibir antibióticos para la mayoría de las infeccio-
nes de las vías respiratorias.

Pero no solo las personas que requieren el tra-
tamiento o lo adquieren, son los únicos que contri-
buyen al mal uso de los antibióticos; considerando 
todo el proceso que lleva acabo el medicamento 
hasta llegar al consumidor, se destacan dos partes 
esenciales que podrían controlarse para un adecua-
do uso: la prescripción y la dispensación.

Prescripción. La prescripción, en especial de 
antibióticos, debe ser realizada por personal mé-
dico, que debido a su nivel de formación tienen 

formular de forma correcta el medicamento. Sin 
embargo muchos prescriptores, aunque estén 
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por las demandas de los pacientes, es así como 
en países como Tanzania, el 60% del personal 
de salud admitió que prescribían medicamentos 
inapropiados pedidos por pacientes socialmente 

Dispensación: En muchos países la dispensa-
ción no va separada del proceso de prescripción. 
Por ejemplo, existen muchos prescriptores que 
también son vendedores de medicamentos y por 
lo tanto se ganan la vida vendiendo medicamen-
tos y no cobrando por la consulta, de manera que 
prescriben de modo continuado más medicamen-
tos que quienes no obtienen dinero por la dispen-
sación. En un estudio realizado en Zimbawe, los 
médicos dispensadores prescribieron antibióticos 
al 58% de sus pacientes, en comparación con los 
médicos no dispensadores, que prescribieron anti-
bióticos al 48% de sus pacientes.

Para el caso de la venta de los antibióticos, 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 
estudio realizado en Filipinas, el 90% de las com-
pras de antibióticos eran de 10 o menos cápsulas, 
lo que en la mayoría de los casos indica menos de 
un tratamiento completo.

La correcta dispensación de los medicamentos, 
en especial de antibióticos, es una de las princi-
pales 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, así como 
también ciertas habilidades y aptitudes.

En Bogotá D. C., se estudiaron las habilida-
des y conocimientos de los vendedores de medi-
camentos en las farmacias por medio de una en-
trevista directa recogiendo datos sobre aspectos 
organizativos y características de los vendedores 
de medicamentos. Dicho estudio mostró que más 
de la mitad de las simulaciones clínicas resultaron 
en una dispensación inapropiada. Paralelamente, 
se destaca que dos tercios de los vendedores de 
medicamentos, incluidos en el estudio, solo habían 
completado el nivel de secundaria y únicamente 
2% de la muestra tenía a un farmacéutico como 
director técnico.

De otro lado, la falta de apropiada legislación, 
y/o la existencia de leyes que no se aplican, tie-
ne como potencial consecuencia la proliferación 
de lugares de venta de antibióticos atendidos por 
personal con mala formación o sin capacitación, lo 
cual a su vez lleva a un uso excesivo e inadecuado 
de los medicamentos, en especial de los antibac-
terianos, aumentando la generación de resistencia 
bacteriana.

En algunos países no existe o es mínimo el con-
trol de acceso del público a los antimicrobianos y 
estos se pueden comprar libremente y sin receta. 

En la Unión Europea, si bien ningún país miembro 
permite la venta de antibacterianos sistémicos de 
uso humano sin receta, estos medicamentos están 
disponibles a través de las farmacias en algunos 
países, es decir, existe una considerable variación 
en el rigor con que se aplican las normas naciona-
les y esto también repercute en el patrón de uso de 
los antimicrobianos.

En muchos países de América Latina, los an-
tibióticos se pueden obtener en las farmacias con 
solo pedirlos y sin prescripción. En Bolivia, se 
observó que 92% de los adultos y 40% de los ni-
ños con diarrea acuosa recibían antibióticos, y 
concluyeron que “se necesitan urgentemente pro-

medicamentos en los países en desarrollo”, ade-
más, debe promoverse la implantación de normas 
legales y de política que ordenen el uso racional 
de antibióticos.

La vigilancia del uso de los antibióticos es una 
-

tra el problema de la resistencia. En consecuencia, 
la imposición de restricciones a la venta de anti-
bióticos solo con receta podría reducir el acceso de 
muchos pacientes a dichos medicamentos.

Por otro lado, el hecho de exigir una receta para 
obtener antibióticos, da la oportunidad de conven-
cer al paciente de que no los use cuando no sea 
necesario.

De acuerdo con el estudio realizado en la ciudad 
de Bogotá, “Restricción de la venta de antibióticos 
en Farmacias de Bogotá”, los hallazgos del estudio 
muestran que a cinco años de haberse adoptado la 
norma que restringe la venta de antibióticos en la 
capital, su cumplimiento es mínimo (20,0%) y que 
el expendio no atiende los parámetros de compe-
tencias del personal.

Aunque los expendedores de medicamentos 
conocen la norma y el seguimiento que realiza la 
Secretaría de Salud, el comportamiento observado 
durante dicho estudio sugiere que falta claridad en 
la responsabilidad del manejo de los medicamen-
tos y conocimientos sobre los potenciales para la 

-
tural marcada en el manejo y recomendación del 
uso de medicamentos en concordancia con los 
hallazgos de otros autores. Estos resultados coin-
ciden también con otros estudios locales e inter-
nacionales sobre las recomendaciones de personal 
no capacitado con respecto a los antibióticos. Los 
resultados del estudio son preocupantes, si se tiene 
en cuenta que el expendedor es la persona del sis-
tema de salud más cercana a la comunidad y que 
suple, en algunas circunstancias, los inconvenien-
tes de acceso, celeridad y oportunidad de los ser-
vicios de salud.

Sin embargo, un estudio de consumo de an-
tibióticos en Latinoamérica encontró que, entre 
1997 y 2007, Colombia fue el país con mayor re-
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ducción del número de dosis vendidas expresada 

por día (DID) de una lista de antibióticos marcado-

con el inicio de la aplicación de la norma, no se ha 
hecho un seguimiento posterior.

Las medidas reguladoras suelen tener un im-
pacto importante que se diluye en el tiempo y 
podrían requerir reforzamiento continuo, además 
de estrategias educativas. En el caso de Chile, el 
efecto de la regulación de la venta de antibióticos 
con receta médica duró cerca de dos años, después 
de los cuales el consumo de antibióticos aumentó 
considerablemente.

Hay estudios previos que coinciden con que la 
norma se cumple mejor en las farmacias de cade-
na. Sin embargo, en el estudio se encontró prácti-
cas inadecuadas de los expendedores de farmacias 
de cadena, como la remisión a farmacias de barrio, 
donde se pueden adquirir antibióticos sin la exi-
gencia de la prescripción médica.

En el estudio llama la atención el incumpli-
miento de la norma en los sectores con mayores 
índices de necesidades básicas insatisfechas, lo 
cual posiblemente pueda explicarse por una fal-

problemas en la atención de la salud y el acceso 
a medicamentos. Por ejemplo, Bosa, sector don-
de el incumplimiento de la norma fue de 100%, 
presenta una proporción de pobreza de 2,5%, y 
de miseria, de 9,9%, además de concentrar la 
mayor proporción de población desplazada de 
Bogotá. En todo caso, es importante considerar 
las características socioculturales, expresadas 
en hábitos y percepciones de la población en 
cuestión, para realizar un acercamiento integral 
al problema.

Por otra parte, es muy importante señalar que 
un nuevo informe de la Organización Mundial de 
la Salud (OMS), publicado en el primer semes-
tre del año 2014 –el primero de carácter mundial 
acerca de la resistencia a los antimicrobianos, y en 
particular a los antibióticos– revela que esta gra-
ve amenaza ha dejado de ser una previsión para 
el futuro y es ya en todas las regiones del mundo 
una realidad que puede afectar a cualquier persona 
de cualquier edad en cualquier país. La resisten-
cia –que se produce cuando las bacterias sufren 
cambios que hacen que los antibióticos dejen de 
funcionar en las personas que los necesitan como 
tratamiento para las infecciones– es ya una gran 
amenaza para la salud pública.

El informe, titulado Antimicrobial resistance: 
global report on surveillance [Resistencia a los 
antimicrobianos: informe mundial sobre la vigi-
lancia], señala que la resistencia está afectando a 
muchos agentes infecciosos distintos, pero se cen-
tra en la resistencia a los antibióticos en siete bac-
terias responsables de infecciones comunes gra-

ves, como la septicemia, la diarrea, la neumonía, 
las infecciones urinarias o la gonorrea. Los datos 
son muy preocupantes y demuestran la existencia 
de resistencia a los antibióticos, especialmente a 
los utilizados como “último recurso”, en todas las 
regiones del mundo.

Entre los principales hallazgos del informe 
destacan:

La resistencia a los antibióticos carbapené-
micos, último recurso terapéutico para las infec-
ciones potencialmente mortales por Klebsiella 
pneumoniae (una bacteria intestinal común) se 
ha extendido a todas las regiones del mundo. K. 
pneumoniae es una causa importante de infeccio-
nes nosocomiales, como las neumonías, las sep-
ticemias o las infecciones de los recién nacidos y 
los pacientes ingresados en unidades de cuidados 
intensivos. Esa resistencia hace que en algunos 
países los antibióticos carbapenémicos ya no sean 

infecciones por K. pneumoniae.

clases de fármacos antibacterianos más utilizadas 
en el tratamiento de las infecciones urinarias por 
E. coli, está muy extendida. En los años ochenta, 
cuando aparecieron estos fármacos, la resistencia 
a ellos era prácticamente inexistente. Hoy día hay 
países de muchas partes del mundo en los que este 

pacientes.
En Austria, Canadá, Eslovenia, Francia, Japón, 

Noruega, el Reino Unido, Sudáfrica y Suecia se ha 
-

rrea con cefalosporinas de tercera generación, el 
último recurso terapéutico en estos casos. Diaria-
mente contraen esta enfermedad más de 1 millón 
de personas.

La resistencia a los antibióticos prolonga la 
duración de las enfermedades y aumenta el ries-
go de muerte. Por ejemplo, se calcula que las 
personas infectadas por Staphylococcus aureus 
resistentes a la meticilina tienen una probabili-
dad de morir un 64% mayor que las infectadas 
por cepas no resistentes. La resistencia también 
aumenta el costo de la atención sanitaria, pues 
alarga las estancias en el hospital y requiere más 
cuidados intensivos.

Instrumentos fundamentales para hacer 
frente a la resistencia a los antibióticos

El informe revela que son muchos los países 
que carecen de instrumentos fundamentales para 
hacer frente a la resistencia a los antibióticos, tales 
como sistemas básicos de seguimiento y monitori-
zación del problema, o en los que estos presentan 

medidas importantes para solucionar el problema, 
pero es necesaria una mayor aportación de todos 
los países y todas las personas.
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Otras medidas importantes consisten en la pre-
vención de las infecciones mediante una mejor hi-
giene, el acceso al agua potable, el control de las 
infecciones en los centros sanitarios y la vacuna-

La OMS también llama la atención para la necesi-
dad de desarrollar nuevos productos diagnósticos, 
antibióticos y otros instrumentos que permitan a 
los profesionales sanitarios tener ventaja ante la 
resistencia emergente.

Este informe es el arranque de un esfuerzo 
mundial liderado por la OMS para hacer frente 
al problema de la farmacorresistencia, que im-
plicará el desarrollo de instrumentos y patrones, 
así como una mejora de la colaboración mundial 
en el seguimiento de la farmacorresistencia, la 
medición de sus repercusiones sanitarias y eco-
nómicas, y el planteamiento de soluciones espe-

Datos más destacados por regiones de la 
OMS

Región de África

el seguimiento de la resistencia a los antibióticos 
y que solo se recopilan datos al respecto en un 
escaso número de países. Los datos disponibles 
son preocupantes, aunque no permiten evaluar la 
verdadera magnitud del problema. Hay una re-
sistencia importante de varias bacterias tanto en 
los hospitales como en la comunidad. Destaca la 

-
-

nolonas, dos clases importantes y muy utilizadas 
de fármacos antibacterianos. En algunas zonas de 
la Región, hasta un 80% de las infecciones por 
S. aureus son resistentes a la meticilina, lo cual 

habituales no funciona.
Región de las Américas
La Organización Panamericana de la Salud, 

las Américas, coordina la recopilación de datos 
sobre la resistencia a los antibióticos en los hos-
pitales y laboratorios de 21 países de la Región. 
Los datos del informe muestran que en las Amé-
ricas hay una elevada resistencia de E. coli a las 

-
roquinolonas, dos clases importantes y muy utili-
zadas de fármacos antibacterianos. La resistencia 
de K. pneumoniae a las cefalosporinas de tercera 
generación también es elevada y generalizada. En 
algunos entornos, hasta un 90% de las infeccio-
nes por S. aureus son resistentes a la meticilina, 

-
bióticos habituales no funciona.

Región del Mediterráneo Oriental
Los datos del informe muestran que la resisten-

cia a los antibióticos está muy extendida en toda la 
Región. En particular, hay una elevada resistencia 

de E. coli a las cefalosporinas de tercera genera-
-

tes y muy utilizadas de fármacos antibacterianos. 
La resistencia de K. pneumoniae a las cefalospo-
rinas de tercera generación también es elevada y 
generalizada. En algunas zonas de la región, más 
de la mitad de las infecciones por S. aureus son 

tratamiento con los antibióticos habituales no fun-

en el seguimiento de la resistencia a los antibióti-

serie de medidas estratégicas para contener la far-
macorresistencia y está prestando apoyo a los paí-
ses para que formulen políticas, estrategias y pla-
nes nacionales integrales.

Región de Europa

en toda la Región de una amplia resistencia de 
K. pneumoniae a las cefalosporinas de tercera 
generación. En algunos entornos, hasta un 60% 
de las infecciones por S. aureus son resistentes a 

-
to con los antibióticos habituales no funciona. 
Aunque la mayoría de los países de la Unión 
Europea tienen sistemas nacionales e interna-
cionales bien establecidos de seguimiento de la 
resistencia a los antibióticos, en otros países de 
la Región es urgente reforzar o crear esos siste-

-
pa y sus asociados están prestando apoyo a estos 
países mediante la recién creada Red de Vigi-
lancia de la Resistencia a los Antimicrobianos 
en Asia Central y Europa Oriental (CAESAR), 
cuyo objetivo es establecer una red de sistemas 
nacionales de seguimiento de la resistencia a los 
antibióticos en todos los países de la Región, 
para que los datos se recopilen de forma unifor-
mizada y la información sea comparable.

Región de Asia Sudoriental

Los datos revelan que la resistencia a los 
antibióticos en un problema creciente en esta 
Región, en la que vive una cuarta parte de la 
población mundial. Hay una elevada resisten-
cia de E. coli a las cefalosporinas de tercera 

importantes y muy utilizadas de fármacos anti-
bacterianos. La resistencia de K. pneumoniae a 
las cefalosporinas de tercera generación también 
es generalizada. En algunas zonas de la Región, 
más de un 25% de las infecciones por S. aureus 

que el tratamiento con los antibióticos habitua-
les no funciona. En 2011, los ministros de salud 
de la Región manifestaron en la Declaración de 
Jaipur su compromiso de luchar contra la far-
macorresistencia. Desde entonces ha habido una 
concienciación cada vez mayor de la necesidad 
de efectuar un seguimiento apropiado de la far-
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macorresistencia, y todos los países han acor-
dado aportar información a una base de datos 
regional. La doctora Poonam Khetrapal Singh, 
Directora Regional de la OMS para Asia Sudo-
riental, ha declarado que la farmacorresistencia 
es un área de trabajo prioritaria de la OMS en la 
Región.

La colaboración entre los países de esta Región 
en el seguimiento de la resistencia a los antibióti-
cos se estableció en la década de los ochenta, pero 
sufrió contratiempos tras una serie de emergencias 
que se produjeron a principios del siglo XXI. No 
obstante, muchos países de la región disponen des-
de hace mucho de sistemas nacionales bien esta-
blecidos de seguimiento de la resistencia. Recien-

-
vivar la colaboración regional. Este informe mues-

-
quinolonas, una clase importante y muy utilizada 
de fármacos antibacterianos. La resistencia de K. 
pneumoniae a las cefalosporinas de tercera genera-
ción también es generalizada. En algunas zonas de 
la Región, hasta un 80% de las infecciones por S. 
aureus son resistentes a la meticilina, lo cual sig-

-
tuales no funciona.

Aunado a todo lo anterior, es fundamental con-
siderar que la problemática que se observa, no solo 
en Colombia sino en el mundo, en cuanto al mane-
jo de los antibióticos, tiene aspectos puntuales que 
posibilitan su adquisición por diferentes medios. 
Hoy, la venta de medicamentos se puede efectuar 
mediante la red internet, los cuales se dispensan 
sin fórmula médica. Es importante señalar que 
se viene incrementando el uso de la internet para 
efectuar consultas sobre salud y por tanto, se bus-
can medios para adquirir medicamentos de manera 
fácil y rápida, que eviten recurrir a una obligatoria 
prescripción médica.

Corresponde entonces al Gobierno nacional, 
establecer las medidas para evitar que este cre-
ciente fenómeno de adquisición de medicamentos 
y dentro de ellos los antibióticos, vía internet, se 
vuelva una práctica común entre la ciudadanía co-
lombiana, con los riesgos y consecuencias propias 
para la salud.

Finalmente, y no menos importante es la nece-
sidad de regular, controlar y disminuir el uso de 
antibióticos en la ganadería, por los efectos que 
puedan tener sobre la salud humana. Sobre este 
aspecto es importante señalar que la misma Orga-
nización Mundial de la Salud, a través de un in-
forme sobre resistencias antimicrobianas llamó la 
atención sobre esta situación.

Algunos medicamentos usados para tratar en-
fermedades en los humanos son ampliamente uti-

lizados en animales sanos como mera prevención. 
En la actualidad se emplean más antibióticos en 
veterinaria que en medicina. Como medida, para 
producir un kilogramo de carne se utilizan en Eu-
ropa 100 miligramos de antimicrobianos.

Este abusivo gasto de medicamentos se realiza 
sin necesidad y sin tener una constatación proba-
da de su efectividad. Lo único demostrado es que 
debido a tal abuso se ha disparado la resistencia 
inmunológica de los animales a enfermedades que 
también sufrimos los humanos. Según los expertos 
de la OMS, es posible que cepas de bacterias con 
genes de resistencia puedan transferirse de ani-
males a personas por medio de los alimentos. El 
riesgo es evidente. Si enfermamos con esas cepas 
resistentes, los antibióticos tradicionales no nos 
servirán para nada.

Todo lo anterior, hace que la regulación de la 
venta de medicamentos, el adecuado uso de los an-
tibióticos y la prohibición de venta de antibióticos 
sin fórmula médica, sea una necesidad apremian-
te en la totalidad del territorio colombiano, todo 
lo cual tendrá unas implicaciones positivas en las 
condiciones de salud de sus habitantes, debiéndo-
se establecer un adecuado sistema de información 
que permita realizar un oportuno seguimiento, mo-
nitoreo y vigilancia al consumo de medicamentos 
y en especial a los antibióticos.

Finalmente, el proyecto de ley busca que se 
establezcan sanciones para quienes incumplan 
las normas relacionadas con la comercializa-
ción de medicamentos, sin las correspondientes 
fórmulas médicas, en los eventos que así los 
requieran.

VII. PLIEGO DE MODIFICACIONES

Se ajusta la redacción del artículo 7º del proyec-
to de ley, para mejorar su interpretación y alcance.

TEXTO PROYECTO 
DE LEY 90 DE 2014 

SENADO

TEXTO MODIFICADO 
PROYECTO DE LEY 90 

DE 2014 SENADO
Artículo 7º. -

El Gobierno na-
cional adoptará las 
medidas pertinen-
tes para combatir 
y controlar la ven-
ta de antibióticos a 
través de la internet 
y de cualquier otro 
medio que permita 
su comercialización, 
sin la exigencia de 
una fórmula o receta 
médica.

Artículo 7º. 

El Gobierno 
nacional adoptará las 
medidas pertinentes para 
regular y controlar la 
venta de antibióticos a 
través de la internet y de 
cualquier otro medio que 
permita su comercial-
ización sin la exigencia 
de una fórmula o receta 
médica.
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VIII. TEXTO PROPUESTO PARA PRIMER 
DEBATE AL PROYECTO DE LEY NÚMERO 
90 SENADO
por medio de la cual se establecen medidas dentro 

-
lud para reglamentar la venta de medicamentos 
y el adecuado uso de los antibióticos, se prohíbe 
la venta de antibióticos sin fórmula médica y se 

dictan otras disposiciones.
El Congreso de Colombia

DECRETA:
Artículo 1º. Venta de medicamentos bajo fór-

mula médica. Los medicamentos sometidos al 
régimen de “venta bajo fórmula médica” serán 
despachados previa exhibición de la misma y úni-
camente podrán ser comercializados en farmacias 
y droguerías, debidamente autorizadas, conforme 
a la reglamentación vigente.

Artículo 2º. Dispensación de medicamentos. 
Los gerentes, propietarios, tenedores, administra-
dores y dependientes de las droguerías y farma-
cias, solo podrán vender o entregar medicamen-
tos bajo fórmula médica o control especial, previa 
presentación de la receta vigente.

El Ministerio de Salud y Protección Social im-
plementará un sistema de control y registro que 
permita efectuar seguimiento de los despachos de 
medicamentos realizados en el país.

Parágrafo 1º. Los medicamentos que se en-
cuentren en el régimen de venta libre, podrán ser 
vendidos sin el cumplimiento de este requisito, no 
obstante, los dependientes de las farmacias y dro-
guerías serán responsables de informar a los com-
pradores sobre las restricciones de uso, que se en-
cuentran contenidas en los empaques y/o envases 
y sobre los riesgos de la automedicación.

Parágrafo 2º. El Ministerio de Salud y Protec-
ción Social diseñará, en un periodo máximo de 
tres (3) meses, los mecanismos para efectuar se-
guimiento al cumplimiento de lo dispuesto en el 
presente artículo, promoviendo la participación de 
organizaciones sociales y ligas de consumidores 
que ejerzan veeduría ciudadana.

Artículo 3º. De la automedicación de antibióti-
cos. El Gobierno nacional, a través del Ministerio 
de Salud y Protección Social, como ente rector del 
Sistema General de Seguridad Social en Salud, im-

Sistema y entre la ciudadanía en general, a través 
de programas y campañas educativas de sensibili-
zación, para concientizar a la población colombia-
na sobre el uso adecuado de los antibióticos y los 
riesgos de la automedicación.

Parágrafo 1°. En desarrollo de estos programas 
y campañas, se deberán considerar aspectos de ín-
dole social y cultural, que permitan que la ciuda-
danía conozca los riesgos que se asumen por la au-
tomedicación y las consecuencias sobre la salud.

Parágrafo 2°. Corresponde a las Entidades Pro-
motoras de Salud (EPS) y a las Instituciones Pres-
tadoras de Servicios de Salud (IPS), educar a sus 

y la importancia de cumplir estrictamente las indi-
caciones de la prescripción.

Parágrafo 3°. A través de las farmacias y dro-
guerías se difundirá masivamente la información 
que se genere dentro de las campañas educativas 
para el adecuado uso de los antibióticos.

Artículo 4º. Venta y dispensación de antibió-
ticos. La venta y dispensación de antibióticos en 
el territorio nacional solo podrá efectuarse pre-
via presentación de la fórmula médica o receta 
vigente.

Artículo 5º. Prohibición de fraccionar. Los pro-
pietarios, tenedores, administradores y dependien-
tes de las droguerías y farmacias no podrán vender 
de manera fraccionada medicamentos antibióticos 
al público, ni dispensar tratamientos con medica-
mentos antibióticos de manera incompleta.

Parágrafo. Las farmacias y droguerías deberán 
ubicar, en lugar visible al público, una leyenda en 
la cual se transcriba la disposición contenida en 
este artículo.

Artículo 6º.  El incumplimiento e in-
observancia de las disposiciones consagradas en la 
presente ley respecto a la dispensación y venta de 
medicamentos, sin perjuicio de las demás acciones 
administrativas, penales, civiles o policivas, según 
el caso, generará las siguientes sanciones:

a) Multas sucesivas de hasta de cincuenta (50) 
salarios mínimos legales mensuales vigentes 
(smlmv);

b) Suspensión de la licencia de funcionamiento;
-

cionamiento;
d) Cierre temporal del establecimiento;

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

Artículo 7º. Venta de antibióticos a través de 
internet. El Gobierno nacional adoptará las medi-
das pertinentes para regular y controlar la venta de 
antibióticos a través de la internet y de cualquier 
otro medio que permita su comercialización sin la 
exigencia de una fórmula o receta médica.

Artículo 8º. Antibióticos en animales. El Go-
bierno nacional a través del Ministerio de Salud y 
Protección Social y del Ministerio de Agricultura y 
Desarrollo Rural, dispondrán los mecanismos que 
permitan regular y controlar efectivamente el 
uso de antibióticos en animales para el consumo 
humano.



GACETA DEL CONGRESO  631  Viernes, 17 de octubre de 2014 Página 19

Artículo 9º.  El Go-
bierno nacional, a través del Ministerio de Salud y 
Protección Social, en un periodo no superior a seis 
(6) meses, implementará un sistema de informa-
ción que permita realizar seguimiento, monitoreo 
y vigilancia, al consumo de medicamentos y en es-
pecial de antibióticos en el país y generar políticas 
que promuevan su consumo responsable dentro de 
la población colombiana.

Artículo 10. Vigencia. La presente ley rige a 
partir de la fecha de su promulgación y deroga to-
das las normas que le sean contrarias.

De los honorables Senadores,

IX. PROPOSICIÓN
Por lo anteriormente expuesto, solicito a los ho-

norables miembros de la Comisión Séptima del Se-
nado de la República, debatir y aprobar el informe 
de ponencia para primer debate al Proyecto de Ley 
número 90 Senado, por medio de la cual se estable-

-

medicamentos y el adecuado uso de los antibióti-
cos, se prohíbe la venta de antibióticos sin fórmula 
médica y se dictan otras disposiciones, conforme al 

De los honorables Senadores,

COMISIÓN SÉPTIMA CONSTITUCIONAL 
PERMANENTE DEL HONORABLE  

SENADO DE LA REPÚBLICA 
Bogotá D. C., a los quince (15) días del mes de 

octubre año dos mil catorce (2014)

En la presente fecha se autoriza la publicación 
en   , el Informe de Ponencia 

para Primer Debate y Texto Propuesto para Primer 
debate, en treinta y cuatro (34) folios, al Proyecto 
de Ley número 90 de 2014 Senado, por medio de 

-
mentar la venta de medicamentos y el adecuado 
uso de los antibióticos, se prohíbe la venta de an-
tibióticos sin fórmula médica y se dictan otras dis-
posiciones. 

Autor el honorable Senador Antonio José 
Correa Jiménez.

El presente Texto se publica en la   
, en cumplimento de lo ordenado en el 

inciso 5º del artículo 2º de la Ley 1431 de 2011.

El Secretario,
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