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PROYECTO DE LEY NUMERO 038 DE 2009 
CAMARA

por medio de la cual se adiciona a la Ley 860 de 
2003, el Régimen de Pensión de Vejez por Expo-
sición a Alto Riesgo para algunos Servidores Pú-
blicos del Instituto Nacional de Medicina Legal y 

Ciencias Forenses.
El Congreso de Colombia

DECRETA:
Artículo 1°. Adiciónese la Ley 860 de 2003 en 

los siguientes términos:
Artículo Nuevo. ���������	
	���
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����-
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especial para el personal del Instituto Nacional de 
Medicina Legal y Ciencias Forenses que cumple 
funciones Médico-Legales y Forenses con carácter 
permanente, teniendo en cuenta que conforme a es-
tudios y criterios técnicos desarrollan actividades de 
alto riesgo que les generan disminución de expecta-
tiva de vida saludable por la labor que realizan.

Al personal del Instituto Nacional de Medicina 
Legal y Ciencias Forenses que labore en las demás 
áreas o cargos, se le aplicará el régimen del Sistema 
General Seguridad Social en Pensiones establecido 
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de 2003.

Parágrafo 1°. Pensión especial de vejez por ex-
posición a alto riesgo. Los servidores públicos del 
Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias 
Forenses, que cumplen funciones médico-legales y 
forenses con carácter permanente, dada su actividad 
de exposición a alto riesgo, y que durante por lo me-
nos 650 semanas, sean estas continuas o disconti-
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grafo 3° del presente artículo, tendrán derecho a esta 
pensión especial de vejez, siempre y cuando reúnan 
los requisitos establecidos en el parágrafo siguiente.

De igual forma los servidores públicos a que se 
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ingresen al Instituto Nacional de Medicina Legal y 
Ciencias Forenses o quienes hayan desempeñado los 
cargos equivalentes y se les efectuó la cotización es-
pecial señalada en el artículo 12 del Decreto 1835 
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y tendrán derecho a la pensión de vejez establecida 
en la presente Ley siempre y cuando completen las 
650 semanas continuas o discontinuas de cotización 
de alto riesgo.

Parágrafo 2°. Condiciones y requisitos. Para te-
ner derecho a la pensión especial de vejez por ex-
posición a alto riesgo los servidores públicos del 
Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias 
Forenses, que cumplen funciones médico-legales y 
forenses con carácter permanente, se sujetarán a los 
siguientes requisitos:

1. Haber cumplido cincuenta y cinco (55) años 
de edad.

2. Haber cotizado el número mínimo de semanas 
establecido para el Sistema General de Seguridad 
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de 2003.

La edad para el reconocimiento de la pensión es-
pecial de vejez se disminuirá un (1) año por cada se-
senta (60) semanas de cotización especial, adiciona-
les a las mínimas requeridas en el Sistema General 
de Pensiones, sin que dicha edad pueda ser inferior a 
cincuenta (50) años.

Parágrafo 3°. Monto de la cotización especial. 
El monto de la cotización especial para el personal 
del Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias 
Forenses de que trata la presente ley, será el previsto 
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de 2003, más diecinueve (19) puntos adicionales a 
cargo del empleador.
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7��#������/&;�Traslado de Régimen del Sistema 
General de Pensiones. Los servidores públicos del 
Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Fo-
renses de que trata el campo de aplicación de la pre-
sente ley, que a la fecha de entrada en vigencia de la 
�	���������
�����������	�
������<��	����
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rro Individual con Solidaridad, deberán trasladarse 
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en un plazo máximo de tres (3) meses, contados a 
partir de la fecha de su publicación, para que les sea 
aplicado el régimen previsto en la presente ley. En 
ese caso no será necesario que hubieren cumplido el 
término de permanencia de que trata el literal e) del 
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Aquellos servidores públicos que decidan perma-
necer en el Régimen de Ahorro Individual con Soli-
daridad se les aplicará en su integralidad lo previsto 
�����
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Parágrafo 5°. Normas aplicables. En lo no pre-
visto en la pensión de vejez establecida en el presen-
te artículo, se aplican las normas generales conteni-
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sus decretos reglamentarios.

Artículo 2°. La presente ley rige a partir de su 
promulgación.

Del honorable Representante,
Jorge Ignacio Morales Gil,
Representante a la Cámara,

Departamento de Antioquia.
EXPOSICION DE MOTIVOS

No podemos desconocer las circunstancias de 
alto riesgo que por naturaleza están expuestos al-
gunos servidores públicos del Instituto Nacional de 
Medicina Legal y Ciencias Forenses que cumplen 
funciones médico-legales y forenses en apoyo a la 
administración de justicia en todo el territorio na-
cional.

La historia de la Medicina Legal en Colombia 
data de principios del siglo pasado, cuando el go-
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capitales de departamentos, para prestar servicios en 
las áreas de medicina legal, patología y toxicología.
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conformó el “Sistema Nacional de Medicina Le-
gal”, como una División del Ministerio de Justicia 
conformado por cinco institutos seccionales a saber: 
Bogotá, Cali, Medellín, Pereira y Barranquilla junto 
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crementando la prestación de los servicios en otros 
campos de las ciencias forenses tales como psiquia-
tría, balística, estupefacientes, laboratorio clínico, 
grafología, físico-química, dactiloscópica, dibujo y 
fotografía. Mediante esta ley se terminó de estruc-
turar el servicio nacional de medicina legal, depen-
diente del Departamento de Justicia del Ministerio 
de Gobierno.
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Medicina Legal del Ministerio de Justicia estaba 
conformada por cinco Institutos Seccionales de Me-

dicina Legal en Bogotá, Cali, Medellín, Barranqui-
lla y Bucaramanga (todos ellos con servicios de clí-
nica, patología, psiquiatría y laboratorios forenses) 
��%%���
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capitales del país.
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visión de Medicina Legal fue elevada a la categoría 
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jándole una nueva estructura orgánica que permitió 
regionalizar los servicios, ampliar su estructura or-
gánica y aumentar su planta de personal, para poder 
responder mejor a las necesidades de la Justicia que 
en los años anteriores se habían incrementado de 
manera dramática.

En 1991 con la expedición de la nueva Constitu-
ción Política y la reorganización administrativa de 
la estructura organizacional del Estado, el artículo 
%�������	���	������@��
	��"���_La Dirección Nacio-
nal de Medicina Legal del Ministerio de Justicia, 
con sus dependencias seccionales, se integrará a 
la Fiscalía General como establecimiento público 
adscrito a la misma.” Es así como el Instituto es 
creado como un establecimiento público del orden 
nacional, con personería jurídica, autonomía admi-
nistrativa y patrimonio propio.

Para dar aplicación a lo ordenado por el mandato 
constitucional el Gobierno Nacional expidió el De-
creto 2699 de 1991, por el cual se expide el Estatuto 
Orgánico de la Fiscalía General de la Nación. El Tí-
tulo XI, Capítulo I, dedicado al Instituto Nacional de 
Medicina Legal y Ciencias Forenses. 

DECRETO 2699 DE 1991
Artículo 160. La misión fundamental del Institu-

to es ���������	
���
����
�
����������
����������co 
a la administración de justicia en todo el territorio 
nacional, en lo concerniente a Medicina Legal y las 
Ciencias Forenses. (Negritas y subrayado fuera de 
texto). 

Artículo 161. En desarrollo de su misión, el Insti-
tuto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Foren-
ses tendrá las siguientes funciones: 

2. Prestar en forma oportuna los servicios mé-
dico-legales y de ciencias forenses que sean soli-
�����
���
�� �
����������� �	�������
������ �	������ y 
demás autoridades competentes de todo el territorio 
nacional. 
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extrapericiales y sociales en el área de la Medicina 
Legal y las Ciencias Forenses. 

/; Prestar asesoría y absolver consultas sobre 
Medicina Legal y Ciencias Forenses a las Unidades 
������������������	����� y demás autoridades com-
petentes. 
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plir los distintos organismos y personas que realicen 
funciones periciales asociadas con Medicina Legal 
y Ciencias Forenses, y ejercer control sobre su desa-
rrollo y cumplimiento. 

6. ������� ��� �����
� ��� ������������ �� �
���
��
de las pruebas periciales y exámenes forenses 
practicados por los Cuerpos de Policía Judicial 
del Estado. 
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cional en asuntos relacionados con Medicina Legal 
y Ciencias Forenses. (Negritas y subrayado fuera de 
texto).
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renses desarrollará las funciones siguientes:

1. Adelantar a través de sus dependencias las ac-
tividades periciales requeridas en segunda ins-
�������
��
�
��������������
���
���	�����
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2. Prestar ����
�������������������������������-
ministración de justicia en aspectos médico-lega-
les y forenses. 

3. Controlar la calidad y el desarrollo de las ac-
tividades periciales del Instituto y demás entidades 
que realicen temporalmente funciones de medicina 
legal y ciencias forenses. (Negritas y subrayado fue-
ra de texto).
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siguientes funciones: 

1. Organizar y controlar la prestación oportuna 
de los servicios médico-legales que sean solicitados 
por las autoridades de administración de justicia 
y demás autoridades competentes del país. 

2. !�����������
�������������������������
����-
tiva a la administración de justicia en aspectos 
médico-legales. 

3. Acordar y ejecutar mecanismos de coordina-
ción y colaboración con otros organismos que ade-
lanten análisis y exámenes periciales en el área de la 
Medicina Forense. (Negritas y subrayado fuera de 
texto).
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creto 261 de 2.000, el cual en el Título IV, Capítulo 
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=��$
����/�; El Sistema Unico de Medicina Legal 
y Ciencias Forenses en todo el territorio nacional, es 
organizado y controlado por el Instituto Nacional de 
Medicina Legal y Ciencias Forenses.
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����/*;����misión fundamental del Insti-
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co a la administración de justicia en todo el terri-
torio nacional, en lo concerniente a Medicina Legal 
y las Ciencias Forenses.
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tuto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Foren-
ses tiene las siguientes funciones:

2. Prestar los servicios médico-legales y de cien-
cias forenses que sean solicitados por los Fiscales, 
Jueces, Policía Judicial y demás autoridades compe-
tentes de todo el territorio nacional.

�;�'��������������
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extra-periciales y sociales en el área de la Medicina 
Legal y las Ciencias Forenses.
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calías, tribunales y demás autoridades competentes.
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��-
plir los distintos organismos y personas que realicen 
funciones periciales asociadas con Medicina Legal, 
Ciencias Forenses y ejercer control sobre su desa-
rrollo y cumplimiento.
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���������
��\��	�
�
	�����
�������
��
las pruebas periciales y exámenes forenses practi-
cados por los cuerpos de policía judicial del Estado.

�;�4��\	��
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cional en asuntos relacionados con medicina legal y 
ciencias forenses.

8. Coordinar y adelantar con el Ministerio de 
Educación, el Icfes, la Asociación Colombiana de 
Facultades de Medicina, las Universidades y demás 
entidades del Sector Educativo, la promoción, pro-
�����
	��� �� �}�
�
	��� 
�� 	�\���	��
	����� 
	���$�-
cas, programas de posgrado y eventos educativos en 
el área de la medicina legal y ciencias forenses.

9. Divulgar los resultados de las investigaciones, 
�\��
��� 
	���$�
���� 
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�� ���� ��#
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��� ��-
renses y demás información del Instituto considera-
da de interés para la comunidad en general.

10. Delegar o contratar en personas naturales o 
jurídicas la realización de algunas actividades peri-
ciales y controlar su ejecución.
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co de la Fiscalía General de la Nación.

FUNCIONES DEL INSTITUTO
���������*�
��%��/������	����
�����	�	������-
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��
y técnico a la administración de justicia en todo el 
territorio nacional1, en lo concerniente a medicina 
legal y ciencias forenses.

Las principales funciones son las siguientes:
1. Organizar y dirigir el sistema de Medicina 

Legal y Ciencias Forenses y controlar su funciona-
miento.

2. Prestar los servicios médico-legales y de cien-

	��� ��������� "��� ����� ���	
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��� ���� ���� ��
������
jueces, policía judicial, defensoría del pueblo y de-
más autoridades competentes de todo el territorio 
nacional.

�;�'��������������
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extra-periciales y sociales en el área de Medicina 
Legal y las Ciencias Forenses.

/;�7�������������$�����@���\���
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calía, tribunales y demás autoridades competentes.

� +;� '���	�� ���� ������������ ��
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cumplir los distintos organismos y personas que rea-
licen funciones periciales asociadas con Medicina 
Legal, Ciencias Forenses y ejecutar control sobre su 
desarrollo y cumplimiento.

|;�4��\	��
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de las pruebas periciales y exámenes forenses prac-
ticados por los cuerpos de policía judicial del Estado 
y otros organismos a solicitud de autoridad compe-
tente.

�;�4��\	��
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cional en asuntos relacionados con medicina legal y 
ciencias forenses.

*;�4��������	����
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de laboratorios, pruebas periciales y peritos en me-
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dicina legal y ciencias forenses practicadas por enti-
dades públicas y privadas.

9. Coordinar y adelantar la promoción y ejecu-

	��� 
�� 	�\���	��
	����� 
	���$�
���� ���������� 
��
postgrado, pregrado, educación continuada y even-
tos educativos en el área de la Medicina Legal y las 
Ciencias Forenses.

10. Divulgar los resultados de las investigaciones 
���\��
���
	���$�
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����������
���������
�	
�����-
renses y demás información del instituto considera-
da de interés general.

ACTIVIDADES DE ALTO RIESGO
Considerada la actividad laboral como una de las 

condiciones mas representativas de la vida de los 
seres humanos, no está exenta de riesgos. En todos 
los tipos de trabajo, se está frente a una posibilidad 
variable de resultar afectada la salud de quienes des-
empeñan una actividad laboral. Sin embargo, hay 
áreas de trabajo que revisten condiciones de ries-
go especialmente elevadas, y el Instituto no es la  
excepción.

Para atender los requerimientos de las diferentes 
autoridades judiciales y administrativas, el Instituto, 
en desarrollo de su misión institucional realiza las 
siguientes actividades en el marco de la Medicina 
Legal y las Ciencias Forenses:

Patología (Disección de cadáveres y necropsias), 
Clínica y Psiquiatría, Química, Geología, Estupe-
facientes, Toxicología, Evidencia Traza, Documen-
tos copia y Grafología, Dactiloscopia, información 
sobre personas fallecidas, Genética, Bacteriología, 
Biología, Botánica, Entomología, Física, Balística, 
Histotecnología, Documentoscopia y Grafología, 
Manejo de Rayos X y Exposición a radiaciones io-
nizantes, Topografía y Fotografía, Antropología, 
Odontología, Psicología, Trabajo Social, entre otras.

Los anteriores servicios, implican la exposición 
permanente de todos los trabajadores a una serie de 
riesgos que en la legislación colombiana no han sido 
������
��� 
�� ������� ����
$�
�� 
�
�� ��� ��������!��
de los mismos y que afectan la salud individual o 
colectiva en los lugares de trabajo señalados en el 
�	���������
���'�
������%�+�
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objetivos de prevención dentro del Sistema General 
de Seguridad Social en Riesgos Profesionales, así; 
Físicos, químicos, biológicos, ergonómicos, psico-
sociales, de saneamiento y de seguridad.

Todas las actividades descritas, producto de la 
violencia hacen necesario que todos los trabajado-
res que prestan sus servicios dentro del Sistema de 
Medicina Legal y Ciencias Forenses tengan un tra-
tamiento especial ya que son vulnerables a cualquier 
accidente de trabajo o enfermedades profesionales 
por su alto riesgo.

Frente al tema es bueno señalar que dada la gra-
vedad potencial de las enfermedades resultantes de 
los diferentes riesgos y sus implicaciones psicológi-
cas y sociales enmarcados dentro de los diferentes 
aspectos de violencia, la prevención se vuelve un 
asunto crítico por lo que la exposición ocupacional 
implica un importante riesgo para los trabajadores 
así:

1. Riesgos Físicos
Cambios bruscos de temperaturas extremas, pre-

siones extremas, radiaciones ionizantes y no ioni-
zantes, exposición a luz ultravioleta, quemaduras 
por agentes químicos corrosivos o gases como el 
uso del nitrógeno líquido, problemas auditivos por 
exposición continuada a niveles altos de ruido, por 
el funcionamiento de equipos en los laboratorios, 
sobreesfuerzo visual por uso prolongado de micros-
cópicos (patología, biología genética y balística), 
esteromicroscopios y lupas (botánica, geología, evi-
dencia, traza, dactiloscopia y grafología).

2. Riesgos Químicos
Los productos químicos peligrosos conllevan 

riesgos físicos y de salud. Estos incluyen productos 
carcinógenos, tóxicos, irritantes, corrosivos, sensi-
bilizadores, hepatotóxicos, nefrotóxicos, neurotóxi-
cos, así como agentes que actúan en los sistemas he-
matopoyéticos o que dañan los pulmones, la piel, los 
ojos o las membranas mucosas. OSHA dispone en la 
actualidad de reglamentos que limitan las exposicio-
������/���������
	�������K	��
������;2

Las sustancias tóxicas se presentan en forma de 
gases, vapores, aerosoles, polvos, humos metálicos, 
rocíos, de los cuales los siguientes, entre otros, son 
de uso permanente en los laboratorios de química 
(toxicología, estupefacientes, evidencia, traza y 
otros) y genética de nuestra entidad así:

Diclorometano (Cloruro de Metileno):
La IARC (Agencia internacional de investiga-

ción del cáncer) lo incluye en el grupo IIB; posible 
carcinógeno. Se hace necesario mantener un control 
adecuado para minimizar los riesgos en el ser hu-
mano.

Peligros Físicos: El vapor es más denso que el 
�	��;�W�����������
��
�����}��
����	��
	������
;�����
pueden generar cargas electrostáticas. 

Vías de Exposición: La sustancia se puede 
absorber por inhalación a través de la piel y por in-
gestión.

Riesgo de Inhalación: Por evaporación de esta 
sustancia a 20°C se puede alcanzar muy rápidamen-
te una concentración nociva en el aire.

Efectos de Exposición de Corta Duración: La 
sustancia irrita los ojos, la piel y el tracto respirato-
rio. La ingestión del líquido puede originar aspira-
ción dentro de los pulmones con riesgo de neumo-
nitis química. La exposición podría causar disminu-
ción de las conciencia. La exposición podría causar 
la formación de carboxihemoglobina.

Efectos de Exposición Prolongada o Repetida: 
El contacto prolongado o repetido con la piel pue-
de producir dermatitis. La sustancia puede afectar 
el sistema nervioso central y al hígado, dando lu-
gar a una enfermedad degenerativa del cerebro y un 
aumento del tamaño del hígado. Esta sustancia es 
posiblemente cancerígena para los seres humanos.

2 www.osha.gov/OshDoc/data general facts/hazardous-
chemicalsinlabs.spanish.pdf.
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Tolueno:
Toxicocinética: (Formas de penetración en el or-

ganismo, distribución, metabolismo y eliminación). 
La forma más común del ingreso al organismo es 
por vía respiratoria y de allí su paso inmediato a la 
sangre. Una parte del tolueno absorbido es elimina-
do por la respiración, el resto es oxidado, dando áci-
do benzoico, que luego de conjugarse en el hígado 
es excretado en la orina como pacido hipúrico (el 
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las primeras 12 horas.

Efectos Tóxicos Agudos: Generalmente se da 
por inhalación ocasionando efectos sobre el sistema 
nervioso central hasta llegar al coma o a la muerte 
por fallo respiratorio o cardiaco. En concentraciones 
muy altas y tiempos de exposición prolongados pue-
de presentar carácter fulminante y el intoxicado su-
fre convulsiones y muere al cabo de pocos minutos.

Intoxicación Crónica: Efectos sobre el sistema 
nervioso central, en exposiciones durante tiempos 
prolongados (mayores de 8 horas/día) por encima 
de los límites de exposición aceptados. Las lesiones 
pueden ser irreversibles, ocasionando problemas de 
dicción, audición o visión, pérdida de control mus-
cular y deterioro de la habilidad mental. 

Acetronitrilo: Líquido incoloro, de olor carac-
terístico.

Peligros Físicos: El vapor es más denso que el 
aire y puede extenderse a ras de suelo; posible igni-
ción en punto distante. El vapor se mezcla bien con 
el aire, formándose fácilmente mezclas explosivas. 
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generar cargas electrostáticas.

Peligros Químicos: Por combustión, formación 
de humos tóxicos de cianuro de hidrogeno y óxidos 
de nitrógeno. La sustancia se descompone en con-
tacto con ácidos, agua y vapor de agua produciendo 
>����� ��K	
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oxidantes fuertes originando peligro de incendio y 
explosión. Ataca a algunas formas de plástico, cau-
cho y recubrimientos.

Vías de Exposición: La sustancia se puede ab-
sorber por inhalación del vapor, a través de la piel y 
por ingestión. 

Riesgo de Inhalación: Por evaporación de esta 
sustancia a 20º C se pueden alcanzar bastante rápi-
damente una concentración nociva en el aire. 

Efectos de Exposición de Corta Duración: La 
sustancia irrita los ojos, la piel y el tracto respirato-
rio. La sustancia puede causar efectos en la respira-
ción celular (inhibición), dando lugar a alteraciones 
funcionales. La exposición a altas concentraciones 
puede producir la muerte. Los efectos pueden apare-
cer de forma no inmediata. Se recomienda vigilancia 
médica. 

Efectos de Exposición Prolongada o Repetida: 
La experimentación animal muestra que esta sustan-
cia posiblemente cause malformaciones congénitas 
en recién nacidos.

Acetona: La acetona es un compuesto sintético 
que también ocurre naturalmente en el medio am-
biente. Es un líquido incoloro de olor y sabor fáciles 
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es soluble en agua. Se usa para disolver otras sustan-
cias químicas. 

Si usted se expone a la acetona, esta pasa a la san-
gre y es transportada a todos los órganos en el cuer-
po. Si la cantidad es pequeña, el hígado la degrada 
a compuestos que no son perjudiciales que se usan 
para producir energías para las funciones del orga-
nismo. Sin embargo, respirar niveles moderados o 
altos de acetona por períodos breves puede causar: 
irritación de la nariz, la garganta, los pulmones y los 
ojos. Dolores de cabeza. Mareo. Confusión, acelera-
ción del pulso. Efectos de la sangre. Náuseas, vómi-
tos. Pérdida del conocimiento y posiblemente coma. 
Además, puede causar acortamiento del ciclo mens-
trual en mujeres. Las exposiciones prolongadas en 
animales produjeron daños en el riñón, el hígado y 
el sistema nervioso, aumento en la tasa de defectos 
de nacimiento, y reducción de la capacidad de ani-
males machos para reproducirse. Se estudia si estos 
mismos efectos pueden ocurrir en seres humanos.

Metanol: Liquido incoloro, de olor característico.
Peligros Físicos: El vapor se mezcla bien con el 

aire, formándose fácilmente mezclas explosivas. 
Peligros Químicos: La sustancia se descompone 

al calentarla intensamente, produciendo monóxido 
de carbono y formaldehído. Reacciona violentamen-
te con oxidantes, originando peligro de incendio y 
explosión. Ataca al plomo y al aluminio. 

Riesgo de Inhalación: Por evaporación de esta 
sustancia a 20º C se puede alcanzar bastante rápida-
mente una concentración nociva en el aire.

Efectos de Explosión Corta: La sustancia irrita 
los ojos, la piel y el tracto respiratorio. La sustancia 
puede causar efectos en el sistema nervioso central, 
dando lugar a una pérdida del conocimiento. La 
exposición por ingestión puede producir ceguera y 
sordera. Los efectos pueden aparecer de forma no 
inmediata. Se recomienda vigilancia médica.

Efectos de Exposición Prolongada: El contac-
to prolongado o repetido con la piel puede produ-
cir dermatitis. La sustancia puede afectar al sistema 
nervioso central, dando lugar a dolores de cabeza 
persistentes y alteraciones de la visión.

Acido Fórmico: Liquido incoloro de olor acre.
Peligros Químicos: La sustancia es moderada-

mente ácida. Reacciona violentamente con oxidan-
tes; reacciona violentamente con bases fuertes, ori-
ginando riesgo de incendio y explosión. Ataca mu-
chos metales en presencia de agua; ataca a muchos 
plásticos. 

Vías de Exposición: La sustancia se puede ab-
sorber por inhalación del vapor y por ingestión. 

Riesgo de Inhalación: Por la evaporación de 
esta sustancia a 20º C se puede alcanzar bastante rá-
pidamente una concentración nociva en el aire.

Efectos de Exposición de Corta Duración: Co-
rrosivo. La sustancia es muy corrosiva de los ojos, la 
piel y el tracto respiratorio. Corrosivo por ingestión. 
La inhalación del valor puede originar edema pul-
monar (Véanse notas).
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Efectos de Exposición Prolongada o Repetida: 
El contacto prolongado o repetido con la piel puede 
producir dermatitis.

Clorobutano: Líquido incoloro, de olor acre.
Peligros Físicos: El vapor es más denso que el 

aire y puede extenderse a ras del suelo; posible igni-
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agitación, etc., se pueden generar cargas electrostá-
ticas. 

Peligros Químicos: La sustancia se descompo-
ne al calentar intensamente o al arder, produciendo 
humos tóxicos y corrosivos, incluyendo cloruro de 
hidrógeno y fosgeno. Reacciona con agua forman-
do ácido hidroclórico. Reacciona violentamente con 
oxidantes y metales en forma de polvo, originando 
peligro de incendio y explosión. Ataca al aluminio y 
a muchos plásticos. 

Vías de Exposición: La sustancia se puede ab-
sorber por inhalación del vapor, a través de la piel y 
por ingestión. 

Efectos de Exposición de Corta Duración: La 
sustancia irrita los ojos, la piel y el tracto respirato-
rio. La sustancia puede causar efectos en el sistema 
nervioso.

N-Propanol: Líquido incoloro claro.
Peligros Físicos: El vapor se mezcla bien con el 

aire, se forman fácilmente mezclas explosivas. 
Peligros Químicos: Reacciona con oxidantes 

fuertes (percloratos, nitratos). 
Vías de Exposición: la sustancia se puede ab-

sorber por inhalación de su vapor, por inhalación de 
aerosol, a través de la piel y por ingestión. 

Riesgo de Inhalación: En la evaporación de esta 
sustancia a 20º C se puede alcanzar bastante lenta-
mente una concentración nociva en el aire.

Efectos de Exposición de Corta Duración: La 
sustancia irrita los ojos, la piel y el tracto respirato-
rio. La sustancia puede tener efectos sobre el siste-
ma nervioso central, dando lugar a depresión de su 
actividad. Los efectos pueden aparecer de forma no 
inmediata. Se recomienda vigilancia médica.

Efectos de Exposición Prolongada o Repetida: 
El contacto prolongado o repetido con la piel puede 
producir dermatitis. 

2. Propanol: Líquido incoloro claro
Peligros Físicos: El vapor se mezcla bien con el 

aire, se forman fácilmente mezclas explosivas.
Peligros Químicos: Reacciona con oxidantes 

fuertes.
Vías de Exposición: La sustancia se puede ab-

sorber por inhalación del vapor, por inhalación del 
aerosol y por ingestión. 

Riesgo de Inhalación: Por la evaporación de 
esta sustancia a 20º C se puede alcanzar bastante rá-
pidamente una concentración nociva en el aire.

Efectos de Exposición de Corta Duración: La 
sustancia irrita los ojos, la piel y el tracto respira-
torio. La sustancia puede tener efectos sobre el sis-
tema nervioso central, dando lugar a depresión. La 
exposición muy por encima del OEL puede producir 
pérdida de conocimiento. Los efectos pueden apare-

cer de forma no inmediata. Se recomienda vigilancia 
médica.

Efectos de Exposición Prolongada o Repetida: 
El contacto prolongado o repetido con la piel puede 
producir dermatitis.

Formaldehido: Gases con gran poder irritante. 
Son usados como: desinfectantes.

Mecanismo de acción: En el caso del formal-
dehído es por formación del ácido fórmico, con 
gran poder corrosivo. Producen edema pulmonar al 
alcanzar la vía aérea Terminal y los alvéolos. Son 
irritantes de la piel y mucosas de la vía aérea. Se han 
descrito reacciones de hipersensibilidad con bronco-
constricción reversible en individuos sensibles. La 
exposición a formaldehído plantea interrogantes en 
cuanto a su papel como carcinogenético.

Cuanto menor es el peso molecular (formaldehí-
do, acetaldehído), cuanto mayor es su instauración 
(acroleína) y cuando disponen de un radical halo-
genado (cloro acetaldehído) mayor son los efectos 
corrosivos e irritantes. 

O-Xileno: La inhalación produce Vértigo, som-
nolencia, dolor de cabeza, pérdida del conocimien-
to. Al contacto piel seca, enrojecimiento. Ojos: en-
rojecimiento, dolor. 

Peligros Físicos:�W�����������
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tación, etc. se pueden generar cargas electrostáticas:

Peligros Químicos: Reacciona violentamente 
con oxidantes fuertes, originando peligro de incen-
dio y explosión.

Vías de Exposición: La sustancia se puede ab-
sorber por inhalación, a través de la piel y por in-
gestión.

Riesgo de Inhalación: Por evaporación de esta 
sustancia a 20º C se puede alcanzar bastante lenta-
mente una concentración nociva en el aire. 

Efectos de Exposición de Corta Duración: 
La sustancia irrita los ojos. La exposición por en-
cima del OEL puede producir depresión del sis-
tema nervioso central, pérdida del conocimiento 
y muerte.

Efectos de Exposición Prolongada o Repetida: 
El líquido desengrasa la piel. La sustancia puede 
afectar al sistema nervioso central, dando lugar a 
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rimentación animal muestra que esta sustancia po-
siblemente cause efectos tóxicos en la reproducción 
humana.

Difenilamina: La inhalación produce tos, dolor 
de garganta. Al contacto enrojecimiento de la piel, 
ojos: enrojecimiento.

Peligros Físicos: Es posible la explosión de pol-
vo si se encuentra mezclada con el aire en forma pul-
verulenta o granular. 

Peligros Químicos: Por combustión, formación 
de gases tóxicos de óxidos de carbono, y de nitróge-
no. Reacciona con oxidantes fuertes y ácidos. 

Vías de Exposición: La sustancia se puede ab-
sorber por inhalación del aerosol, a través de la piel 
y por ingestión.
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Riesgo de Inhalación: La evaporación a 20ºC es 
desperdiciable; sin embargo se puede alcanzar rápi-
damente una concentración nociva de partículas en 
el aire. 

Efectos de Exposición de Corta Duración: La 
exposición puede producir irritación de los ojos, piel 
y tracto respiratorio.

Bromoformo: La inhalación produce enrojeci-
miento de la cara, salivación, movimientos incordi-
nados, convulsiones, tos, vértigo, dolor de cabeza, 
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pérdida de conocimiento (síntomas no inmediatos). 
Puede absorberse por la piel y produce enrojeci-
miento. Ojos: Enrojecimiento, dolor. 

Peligros Químicos: La sustancia se descompone 
al calentarla intensamente produciendo humos tóxi-
cos y corrosivos, conteniendo bromuro de hidróge-
no y bromo. La sustancia es moderadamente ácida, 
reacciona violentamente con bases y es corrosiva 
para la mayoría de los metales. Reacciona con me-
tales alcalinos, aluminio en polvo, cinc, magnesio y 
acetona en condiciones básicas, originando peligro 
de incendio y explosión. Ataca a algunas formas de 
plásticos, cauchos y recubrimientos. Incompatible 
con sodio, potasio, calcio, aluminio en polvo, cinc, 
magnesio, caústicos fuertes, aleación de sodio- po-
tasio, acetona e hidróxido potásico.

Vías de Exposición: La sustancia se puede ab-
sorber por inhalación y a través de la piel.

Riesgo de Inhalación: Por evaporación de esta 
sustancia a 20ºC, se puede alcanzar muy rápidamen-
te una concentración nociva en el aire.

Efectos de Exposición de Corta Duración: La-
crimógeno: La sustancia irrita el tracto respiratorio, 
los ojos y la piel. La sustancia puede causar efectos 
en el sistema nervioso central y el hígado, dando lu-
gar a alteraciones funcionales.

Efectos de Exposición Prolongada o Repetida: 
El contacto prolongado o repetido con la piel pue-
de producir dermatitis. La sustancia puede afectar al 
sistema nervioso central y al hígado, dando lugar a 
lesiones en los tejidos. Se han detectado tumores en 
experimentación animal, pero este resultado puede 
ser no extrapolable al hombre.

Peligros Químicos: Por combustión, formación 
de humos tóxicos de óxidos de azufre. La sustan-
cia es un oxidante fuerte y reacciona violentamente 
con materiales combustibles y reductores. La sus-
tancia es un ácido fuerte, reacciona violentamente 
con bases y es corrosiva para la mayoría de metales 
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y explosivo). Reacciona violentamente con agua y 
compuestos orgánicos con desprendimiento de calor 
(Véanse notas). Al calentar se forman humos (o ga-
ses) irritantes o tóxicos (oxido de azufre). 

Vías de Exposición: La sustancia se puede ab-
sorber por inhalación del aerosol y por ingestión.

Riesgo de Inhalación: La evaporación a 20ºC es 
despreciable; sin embargo se puede alcanzar rápida-
mente una concentración nociva de partículas en el 
aire por pulverización. 

Efectos de Exposición de Corta Duración: La 
sustancia es corrosiva de los ojos, la piel y el tracto 
respiratorio. Corrosiva por ingestión. La inhalación 
del aerosol de la sustancia puede originar edema 
pulmonar. (Véanse notas).

Efectos de Exposición Prolongada o Repeti-
da: Los pulmones pueden resultar afectados por la 
exposición prolongada o repetida de aerosol de esta 
sustancia. Si las exposiciones al aerosol de esta sus-
tancia son repetidas o prolongadas existe el riesgo 
de presentar erosiones dentales.

Amoniaco: Es un álcali fuerte, muy irritante y 
corrosivo en contacto con las mucosas. Mecanismos 
de hacino: al combinarse con el agua de las mucosas 
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fundamentalmente el tracto respiratorio superior y 
ocasiona lesiones similares a las producidas por los 
cáusticos alcalinos tipo lejía. Produce edema de glo-
tis. También produce lesión térmica a consecuencia 
de las elevadas temperaturas alcanzadas. Estas le-
siones van desde el eritema y edema de las mucosas, 
hasta quemaduras de todas las capas del tracto res-
piratorio. Las quemaduras conducen a una necrosis 
por licuefacción de los tejidos y a una agresión quí-
mica más profunda. 

Mecanismos de acción: Al combinarse con el 
agua de las mucosas se forma hidróxido de amo-
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respiratorio superior y ocasiona lesiones similares a 
las producidas por los cáusticos alcalinos tipo lejía. 
Produce epedema de glotis. También produce lesión 
térmica a consecuencia de las elevadas temperatu-
ras alcanzadas. Estas lesiones van desde el eritema 
y edema de las mucosas, hasta quemaduras de todas 
las capas del tracto respiratorio. Las quemaduras 
conducen a una necrosis por licuefacción de los teji-
dos y a una agresión química más profunda.

En intoxicaciones leves o moderadas se produ-
ce un síndrome irritativo con rinitis conjuntivitis, y 
lacrimeo. Pueden haber quemaduras cutáneas. En 
intoxicaciones graves: quemaduras de 2º y 3er gra-
do, edema pulmonar y edema de glotis, pudiendo fa-
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bronquiolitis y daño alveolar difuso. Gravedad: De-
pende de la duración y concentración del gas. En los 
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quemaduras de 2º, 3er grado en la piel con edema 
pulmonar y edema de glotis. 

Hidrocarburos Totales de Petróleo
Los términos hidrocarburo totales de petróleo 

(abreviados TPH en inglés) se usan para describir 
una gran familia de varios cientos de compuestos 
químicos originados de petróleo crudo. El petró-
leo crudo es usado para manufacturar productos de 
petróleo, los que pueden contaminar el ambiente. 
Debido a que hay muchos productos químicos dife-
rentes en el petróleo crudo y en otros productos de 
petróleo, no es práctico medir cada uno en forma se-
parada. Sin embargo, es útil medir la cantidad total 
de TPH en un sitio.

Los TPH son una mezcla de productos químicos 
compuestos principalmente de hidrógeno y carbono, 
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do a los TPH en grupos de hidrocarburos de petró-
leo que se comportan en forma similar en el suelo 
o en el agua. Estos grupos se llaman fracciones de 
hidrocarburos de petróleo. Cada fracción contiene 
muchos productos químicos individuales.

Algunas sustancias químicas que pueden encon-
trarse en los TPH incluyen a hexano, combustibles 
de aviones de reacción, aceites minerales, benceno, 
���������K	�������������	��������������
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otros productos de petróleo y componentes de gaso-
lina. Sin embargo, es probable que muestras de TPH 
contengan solamente algunas, o una mezcla de estas 
sustancias químicas.

Algunos de los compuestos de los TPH pueden 
perjudicar el sistema nervioso. Un compuesto pue-
de producir dolores de cabeza y mareo en altos ni-
veles en el aire. Otro compuesto puede causar una 
afección a los nervios llamada “neuropatía perife-
ral”, que consiste en adormecimiento de los pies y 
las piernas. Otros compuestos de los TPH pueden 
producir efectos a la sangre, al sistema inmunitario, 
los pulmones, la piel y los ojos. Estudios en animales 
han demostrado efectos a los pulmones, el sistema 
nervioso central, el hígado y los riñones a causa de la 
exposición a compuestos de los TPH. También se ha 
demostrado que ciertos compuestos de los TPH pue-
den afectar la reproducción y el feto en animales3.

Hexano: Intoxicación aguda: El n-hexano se 
comporta como depresor del S.N.C. La exposición 
crónica. Puede dar lugar a: Polineuropatia sensiti-
vomotora.

3. Riesgos Biológicos
Los riesgos biológicos pueden ser infecciones 

agudas y crónicas, reacciones alérgicas y tóxicas 
causadas por agentes biológicos y sus derivados, o 
productos de DNA recombinante y manipulaciones 
genéticas. 

Las infecciones pueden ser causadas por virus, 
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La transmisión de estas infecciones puede ser por 
contacto directo o indirecto o a través de un vector 
u otro huésped. Presentándose casos de: neumonía, 
bronquitis crónicas y agudas, TBC, conjuntivitis, 
hepatitis, accidentes de trabajo con elementos cor-
topunzantes que obligan a realizar tratamientos pre-
ventivos de VIH retrovirales, alergias, desarrollo de 
enfermedades auto inmunes, dermatitis de contacto, 
gérmenes no comunes, contaminación cruzada de 
documentos y áreas administrativas con gérmenes 
patógenos provenientes de evidencias recibidas en 
las áreas misionales del instituto, entre otras. 

/;�Riesgos de seguridad
Riesgo público, trato indirecto con personas de 

alta peligrosidad durante audiencia públicas y en en-
trevistas psiquiátricas, psicológicas, médico-legales 
y toma de muestras, desplazamiento de funcionarios 
a áreas de alto riesgo nacional para sustentar informes, 
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fermedades. (ATSDR). 1998. Reseña Toxicológica de 
los Hidrocarburos Totales de Petróleo (TPH) (En inglés). 
Atlanta, GA. Departamento de Salud y Servicios Huma-
nos de EE.UU., Servicio de Salud Pública.
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realizar análisis y toma de muestras, fuentes genera-
doras de incendio y explosión por almacenamiento de 
gases y reactivos químicos de alta combustión.

5. Riesgos Ergonómicas
Cargas estáticas que generan problemas postura-

les, espasmos musculares y dinámicas que generan 
problemas de tendinitis y túnel del carpo, uso de ins-
trumentos de alta vibración.

6. Riesgos Psicosociales
En el Instituto Nacional de Medicina Legal y 

Ciencias Forenses (INML y CF) existen circunstan-
cias propias del trabajo que se suman, como factores 
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presentarse en otros ámbitos laborales. Se hace refe-
rencia a la exposición cotidiana, de manera directa, 
al impacto de la violencia y de la muerte violenta.
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las prácticas psiquiátricas que la vivencia directa 
o indirecta de la violencia y de la muerte violenta 
constituye una experiencia que genera estrés eleva-
do y que puede desencadenar respuestas emociona-
les de tipo traumático: 

“Entre los acontecimientos traumáticos que pue-
den provocar un trastorno por estrés postraumático 
se incluyen (aunque no de forma exclusiva) la obser-
vación de accidentes graves o muerte no natural de 
otras personas a causa de la guerra, accidentes, ata-
ques violentos, desastres o ser testigo inesperado de 
muertes, amputaciones o fragmentación de cuerpo. 
Los acontecimientos traumáticos experimentados 
por los demás y que al ser transmitidos al individuo 
pueden producir en él un trastorno por estrés pos-
traumático comprenden (aunque no de forma exclu-
siva) actos terroristas, accidentes graves o heridas 
de envergadura (…). El trastorno puede llegar a ser 
especialmente grave o duradero cuando el agente es-
tresante es obra de otros seres humanos (p. ej., tortu-
ras, violaciones). La probabilidad de presentar este 
trastorno puede verse aumentada cuanto más intenso 
o más cerca físicamente se encuentre el agente es-
tresante”. (5. Manual Diagnóstico y Estadístico de 
los trastornos Mentales de la Asociación Psiquiatrita 
Americana, Cuarta Revisión. Versión Electrónica. 
1995).

Para los funcionarios de todas las áreas del INML 
y CF la frecuencia de presentación de los eventos 
que producen los riesgos (exposición a situaciones 
de violencia y muerte y de sus consecuencias) son 
una condición cotidiana, con lo cual el tiempo de 
exposición de cada uno de los funcionarios es per-
manente. Y en entorno con las características de vio-
lencia extrema de la sociedad colombiana, las expre-
siones y consecuencias de todos los tipos de violen-
cia convergen en el Instituto constituyendo riesgos 
multicausales de alta intensidad cuyo impacto recae 
proporcionalmente sobre los funcionarios. 

La vivencia de víctimas que acuden para reco-
nocimiento de lesiones personales, de violaciones, 
de violencia intrafamiliar, el procesamiento de ca-
dáveres de personas muertas violentamente, el pro-
cesamiento de evidencias de todo tipo vinculadas 
a hechos violentos, y a la evaluación psiquiatrita y 
psicológica de los perpetradores, suscitan en el fun-
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cionamiento el temor, reconocido o no, de poder su-
frir él mismo o sus allegados, situaciones similares, 
lo cual genera una persistente sensación de insegu-
ridad y pérdida de tranquilidad, y produce inevita-
blemente alto grado de impacto emocional, que se 
traduce en el deterioro de la vida extralaboral y de 
sus relaciones interpersonales y familiares.

La exposición continua al impacto descrito puede 
variar en intensidad según el tipo de cargo que se 
desempeñe, y es más intensa en quienes tienen fun-
ciones periciales, pero también impacta de manera 
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��	\�� �� "�	����� ��� 
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apoyo y en áreas administrativas. Es decir, que la to-
talidad de los funcionarios están expuestos al riesgo 
psicosocial descrito.

En algunos casos, la exposición a los riesgos 
enunciados se ha asociado, entre los trabajadores 
del INML y CF, con la aparición de síntomas ines-
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trastornos psicosomáticos, de ansiedad, depresivos, 
adaptativos, de estrés postraumático, así como de 
trastornos sicóticos, alcoholismo y aún suicidio, en 
tres personas.

Con la entrada en vigencia del Sistema Penal 
Acusatorio, a las condiciones anteriores se agrega 
la sobrecarga cualitativa y cuantitativa de trabajo 
para los funcionarios, extensión prolongada y no re-
munerada de sus turnos de trabajo (jornada laboral 
normal, más turnos adicionales, más asistencia a au-
diencias públicas) con la consiguiente elevación de 
la carga mental y del nivel de responsabilidades por 
la producción, por el ritmo de trabajo, por la posibi-
lidad permanente de ser sujeto de amenazas para su 
seguridad y de verse abocado a procesos disciplina-
rios y a acusaciones de las partes.

En el Instituto Nacional de Medicina Legal y 
Ciencias Forenses (INML y CF) existen circunstan-
cias propias del trabajo que se suman, como factores 
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presentarse en otros ámbitos laborales. Se hace refe-
rencia a la exposición cotidiana, de manera directa, 
el impacto de la violencia y de la muerte violenta.

Se ha reconocido en la literatura psiquiatrita que 
la vivencia directa o indirecta de la violencia y de 
la muerte violenta constituye una experiencia que 
genera estrés elevado y que puede desencadenar res-
puestas emocionales de tipo traumático:

“Entre los acontecimientos traumáticos que pue-
den provocar un trastorno por estrés postraumático 
se incluyen (aunque no de forma exclusiva) la obser-
vación de accidentes graves o muerte no natural de 
otras personas a causa de la guerra, accidentes, ata-
ques violentos, desastres o ser testigo inesperado de 
muertes, amputaciones o fragmentación de cuerpo. 
Los acontecimientos traumáticos experimentados 
por los demás y que al ser transmitidos al individuo 
pueden producir en él un trastorno por estrés pos-
traumático comprenden (aunque no de forma exclu-
siva) actos terroristas, accidentes graves o heridas 
de envergadura (…) El trastorno puede llegar a ser 
especialmente grave o duradero cuando el agente 
estresante es obra de otros seres humanos (p. ej., tor-
turas, violaciones). A posibilidad de presentar este 

trastorno puede verse aumentada cuanto más intenso 
o más cerca físicamente se encuentre el agente estre-
sante”. (1. Manual Diagnóstico y Estadístico de los 
Trastornos Mentales de la Asociación Psiquiátrica 
Americana, Cuarta Revisión. Versión electrónica).

Para los funcionarios de todas las áreas del INML 
y CF la frecuencia de presentación de los eventos 
que producen los riesgos (exposición a situaciones 
de violencia y muerte y de sus consecuencias) son 
una condición cotidiana, con lo cual el tiempo de 
exposición de cada uno de los funcionarios es per-
manente. Y en un entorno con las características de 
violencia extrema de la sociedad colombiana, las 
expresiones y consecuencias de todos los tipos de 
violencia convergen en el Instituto constituyendo 
riesgos multiusuales de alta intensidad cuyo impac-
to recae proporcionalmente sobre los funcionarios.

La vivencia de víctimas que acuden para reco-
nocimiento de lesiones personales, de violaciones, 
de violencia intrafamiliar, de procesamiento de ca-
dáveres de personas muertas violentamente, el pro-
cesamiento de evidencias de todo tipo vinculadas a 
hechos violentos, y a la evaluación psiquiátrica y 
psicológica de los perpetradores, suscitan en el fun-
cionario el temor, reconocido o no, de poder sufrir él 
mismo o sus allegados, situaciones similares, lo cual 
genera una persistente sensación de inseguridad y 
pérdida de tranquilidad, y produce inevitablemente 
alto grado de impacto emocional, que se traduce en 
el deterioro de la vida extralaboral y de sus relacio-
nes interpersonales y familiares.

La exposición continua al impacto descrito, pue-
de variar en intensidad según el tipo de cargo que se 
desempeñe, y es más intensa en quienes tienen fun-
ciones periciales, pero también impacta de manera 
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apoyo y en áreas administrativas. Es decir, que la to-
talidad de los funcionarios están expuestos al riesgo 
psicosocial descrito.

En algunos casos, y con más frecuencia que en 
la población general, la exposición a los riesgos 
enunciados se asocia a la aparición de síntomas 
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trastornos psicosomáticos, de ansiedad, depresivos, 
adaptativos, de estrés postraumático, así como de 
trastornos psicóticos, alcoholismo y suicidio.

Con la entrada en vigencia del sistema penal acu-
satorio, a las condiciones anteriores se agrega la so-
brecarga cualitativa y cuantitativa de trabajo para los 
funcionarios, extensión prolongada y no remunera-
da de sus turnos de trabajo (jornada laboral normal, 
más turnos adicionales, más asistencia a audiencias 
públicas) con la consiguiente elevación de la carga 
mental y del nivel de responsabilidades por la pro-
ducción, por el ritmo de trabajo, por la posibilidad 
permanente de ser sujeto de amenazas para su segu-
ridad y de verse abocado a procesos disciplinarios y 
a acusaciones de las partes. 

En el Instituto Nacional de Medicina Legal y 
Ciencias Forenses existen circunstancias propias del 
trabajo que se suman, como factores de riesgo bio-
���	
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pueden presentarse en otros ámbitos laborales. Lo 
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anterior como consecuencia de la exposición coti-
diana de manera directa al impacto de la violencia y 
de la muerte como consecuencia de la misma.

Con la entrada en vigencia del Sistema Penal Oral 
Acusatorio, a las condiciones anteriores se agrega la 
sobrecarga cualitativa y cuantitativa de trabajo para 
los funcionarios, extensión prolongada y no remu-
nerada de sus turnos de trabajo (jornada laboral or-
dinaria más la asistencia a audiencias públicas) con 
la consiguiente elevación de la carga mental y del 
nivel de responsabilidad por la producción, por el 
ritmo de trabajo, por la posibilidad permanente de 
ser sujeto de amenazas para su seguridad.

Por último este proyecto busca hacer justicia a 
los funcionarios del Instituto Nacional de Medici-
na Legal y Ciencias Forenses, que a pesar de ser un 
ente autónomo adscrito a la Fiscalía General de la 
Nación, por un formalismo técnico no quedaron in-
cluidos dentro del texto de la Ley 1223 de 2008, si 
dentro de las funciones del Instituto están las de po-
licía judicial.

Del honorable Representante,
Jorge Ignacio Morales Gil,
Representante a la Cámara,

Departamento de Antioquia.
CAMARA DE REPRESENTANTES

SECRETARIA GENERAL
El día 21 de julio del año 2009 ha sido presentado 

en este Despacho el Proyecto de ley número 038 con 
su correspondiente exposición de motivos por el ho-
norable Representante Jorge Ignacio Morales Gil.

El Secretario General,
Jesús Alfonso Rodríguez Camargo.

*   *   *
PROYECTO DE LEY NUMERO 039 DE 2009 

CAMARA
por medio de la cual se reglamenta la especialidad 
médica de Medicina Crítica y Cuidado Intensivo  

y se dictan otras disposiciones.
El Congreso de Colombia

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

jeto la reglamentación de la especialidad médica de 
Medicina Crítica y Cuidado Intensivo, su relación 
con otras especialidades, disposiciones sobre su 
ejercicio, funciones, derechos, deberes y establece 
reglas para el ejercicio de la especialidad.

Artículo 2°. ���������;�7�������������
��������-
sente ley, la Medicina Crítica y Cuidado Intensivo es 
una especialidad de la medicina que se encarga de la 
vigilancia permanente, diagnóstico y tratamiento de 
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	������
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ves que hayan alcanzado un nivel de severidad que 
representa una amenaza para su vida.

Artículo 3°. Del ejercicio de la Medicina Crítica 
y Cuidado Intensivo. Dentro del territorio de la Re-
pública de Colombia, solo podrán llevar el título y 
ejercer las funciones de médico especialista en Me-
dicina Crítica y Cuidado Intensivo:

a) Quienes hayan adquirido el título de medicina 
y cirugía de acuerdo con las leyes colombianas y que 
hayan realizado posteriormente su entrenamiento en 
un programa de especialización en Medicina Crítica 
y Cuidado Intensivo en una institución debidamente 
aprobada y reconocido por los organismos compe-
tentes del Gobierno Nacional. 

b) Quienes hayan adquirido el título de medicina 
y cirugía de acuerdo con las leyes colombianas y que 
hayan realizado posteriormente su entrenamiento en 
un programa de especialización en medicina inter-
na, anestesiología y cirugía aprobado en Colombia y 
realizado entrenamiento en Medicina Crítica y Cui-
dado Intensivo en una institución debidamente apro-
bada y reconocido por los organismos competentes 
del Gobierno Nacional. 

c) Quienes hayan adquirido el título de medici-
na y cirugía de acuerdo con las leyes colombianas 
y que hayan realizado posteriormente su entrena-
miento en un programa de especialización en Medi-
cina Crítica y Cuidado Intensivo en una institución 
de otro país con el cual Colombia tenga celebrados 
tratados o convenios sobre reciprocidad de títulos 
universitarios y que sea equivalente al otorgado en 
la República de Colombia, siempre y cuando estos 
títulos estén refrendados por las autoridades colom-
bianas competentes.

d) Quienes hayan obtenido el título de Medici-
na y Cirugía de acuerdo con las leyes colombianas, 
quienes hayan realizado su entrenamiento en un 
programa de especialización en medicina interna, 
anestesiología y cirugía aprobado en Colombia y 
se encuentren cursando la especialidad en Medicina 
Crítica y Cuidado Intensivo dentro de un programa 
previamente aprobado por el Gobierno Nacional, 
dentro de los objetivos académicos propuestos y 
bajo la supervisión de sus docentes, siempre y cuan-
do su ejercicio se encuentre enmarcado dentro de las 
disposiciones de ley vigentes para el estudio y prác-
tica de la especialidad.

Parágrafo 1°. El médico cirujano que se encuen-
tre realizando su entrenamiento en Medicina Crítica 
y Cuidado Intensivo, dentro de un programa apro-
bado por el Gobierno Nacional y respaldado por un 
centro universitario y/o facultad de medicina en de-
sarrollo de un convenio docente asistencial.

Parágrafo 2°. Los médicos especializados en Me-
dicina Crítica y Cuidado Intensivo de reconocida 
competencia que visiten nuestro país en misiones 
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podrán trabajar como tales por el término de un año 
con el visto bueno del Ministerio de la Protección 
Social y a petición especial y motivada en una insti-
tución, facultad o centro universitario que legalmen-
te opere en el territorio nacional.

=��$
����/&;�Registro y autorización. Unicamente 
podrá ejercer como profesional de la Medicina Crí-
tica y Cuidado Intensivo dentro del territorio nacio-
nal, aquellos médicos que hayan realizado su entre-
namiento conforme a lo establecido en el artículo 
3° de la presente ley y se encuentren debidamente 
inscritos en el Registro Unico Nacional conforme a 
�������@��
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Artículo 5°. Modalidad de ejercicio. El médico 
especializado en Medicina Crítica y Cuidado Inten-
sivo podrá ejercer su profesión de manera indivi-
dual, colectiva, como servidor público o empleado 
particular, como asistente, docente universitario, 
investigador o administrador de centros médicos o 
similares.

Artículo 6°. El médico especializado en Medici-
na Crítica y Cuidado Intensivo al servicio de entida-

���
��
��#
������
	���������	
�
���
	�����	\�
����
��
utilidad común, tendrá derecho a: 

���4���
���	�
�
��
����������	�������	\���	���	��
especializado de acuerdo con los títulos que acredite.

b) Recibir la asignación correspondiente a su cla-
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Crítica y Cuidado Intensivo o profesional universi-
tario especializado en Medicina Crítica y Cuidado 
Intensivo o profesional universitario especializado.

c) Acceder a cargos de dirección y manejo den-
tro de la estructura orgánica del sistema de salud, en 
	���	��
	�������
	������
�������	
�
���
	������	\�
���
o de utilidad común y con la remuneración corres-
pondiente al cargo.

d) Recibir los elementos básicos de trabajo de 
parte de dichas entidades para lograr adecuada-
mente la práctica de la Medicina Crítica y Cuidado  
Intensivo.

Parágrafo. En las entidades en donde no exista 
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lizados en Medicina Crítica y Cuidado Intensivo, 
serán nivelados y recibirán una asignación igual a 
la que reciben profesionales con supraespecialidad 
o quienes desempeñen cargos equivalentes en esa 
entidad.

=��$
���� �&;� ���� 	���	��
	����� �������
	������ ���
Sistema General de Seguridad Social en Salud que 
tengan habilitados los servicios de Medicina Crítica 
y Cuidado Intensivo deberán vincular especialistas 
en el área conforme a los términos establecidos en 
la presente ley.

Artículo 8°. Los cargos de dirección y manejo 
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les, seguridad social, privadas o de utilidad común 
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Crítica y Cuidado Intensivo, serán desempeñados 
únicamente por médicos especializados en Medicina 
Crítica y Cuidado Intensivo.

Artículo 9°. Los médicos que ejercen la especia-
lidad de Medicina Crítica y Cuidado Intensivo y no 
han acreditado sus correspondientes estudios o títu-
los académicos, deberán obtener su acreditación en 
un lapso no superior de dos (2) años, a partir de la 
sanción de la presente ley.

Artículo 10. La Asociación Colombiana de Me-
dicina Crítica y Cuidado Intensivo se constituirá 
como un organismo, asesor, consultivo y de control 
del ejercicio de la práctica de la especialidad.

Artículo 11. Funciones. La Asociación Colom-
biana de Medicina Crítica y Cuidado Intensivo, ten-
drá entre otras, las siguientes funciones:

a) Actuar como asesor consultivo del Gobierno 
Nacional en materias de su especialidad médica.

b) Actuar como organismo asesor y consultivo de 
otras asociaciones.

c) Ejercer vigilancia, contribuir con las autorida-
des estatales, para que la profesión no sea ejercida por 
�����������������	!�
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d) Propiciar el incremento del nivel académico 
de sus asociados.

Artículo 12. Ejercicio ilegal. El ejercicio de la es-
pecialidad de Medicina Crítica y Cuidado Intensivo 
por fuera de las condiciones establecidas en la pre-
sente ley se considera ejercicio ilegal de la medicina.

Artículo 13. Responsabilidad profesional. En 
materia de responsabilidad profesional, los médi-
cos especialistas a que hace referencia la presente 
ley, estarán sometidos a los principios generales de 
responsabilidad a los profesionales de la salud. Y la 
prescripción de sus conductas éticas, legales, dis-
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para todos los profesionales de la salud y las normas 
generales.

=��$
���� �/;� Normas complementarias. Lo no 
previsto en la presente ley, se regirá por las normas 
generales para el ejercicio de las profesiones de la 
salud.

Artículo 15. Vigencia. La presente ley rige a par-
tir de la fecha de su publicación en el ������	������ 
y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

Del honorable Representante,
Jorge Ignacio Morales Gil,
Representante a la Cámara,

Departamento de Antioquia.
EXPOSICION DE MOTIVOS

No podemos estar ajenos a la importancia que 
debe tener dentro de nuestro ordenamiento legal la 
reglamentación de las especialidades médicas con 
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su atención en su salud sea efectuada por personal 
idóneo y con la formación requerida para el ejercicio 
de la misma.

Así mismo la reglamentación de la especializa-
ción en Medicina Crítica y Cuidado Intensivo bus-
ca dar garantías a los profesionales de la salud que 
dedican años a su formación académica para con-
vertirse en especialistas y contar con la experiencia 
necesaria para el ejercicio de su profesión y la aten-
ción especializada a los pacientes que por su estado 
de salud así lo requieran.

Para entender la importancia de la Medicina Crí-
tica y Cuidado Intensivo primero debemos entender 
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dad del médico especialista en Medicina Crítica y 
Cuidados Intensivos es dar un tratamiento altamente 
especializado a los pacientes que por su condición 
médica de alta complejidad, inestabilidad y grave-
dad no puedan ser atendidos sino en los servicios de 
Cuidados Intensivos y por el personal debidamente 
entrenado.

En Colombia los especialistas en Medicina Crí-
tica y Cuidado Intensivo son aquellos profesionales 

���������
�"����	�����������
	�������������	�������
idoneidad para el tratamiento integral del paciente 
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críticamente enfermo. El ser atendido por otros pro-
fesionales implica serios problemas en el resultado 
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te y económicamente sumas incalculables al Estado 
y lo más grave puede presentarse la muerte en los 
pacientes, por no otorgarse el único tratamiento po-
sible realizado por el recurso humano, técnico y de 
infraestructura óptimo ya que esta especialidad se 
convierte en la última oportunidad de los pacientes 
para superar su condición de gravedad.

En las Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) se 
manejan los pacientes más graves de una institución, 
con potencial riesgo de muerte, se consume un alto 
porcentaje del presupuesto en salud, se invierte la 
mayor cuantía en recursos técnicos, requiere una in-
fraestructura hospitalaria con servicios organizados, 
diseños estructurales, procesos organizacionales y 
evaluación de resultados con indicadores y estánda-
res de calidad. 

Estas características de la Medicina Crítica no la 
puede realizar de manera óptima sino un médico en-
trenado en Medicina Crítica y Cuidado Intensivo, y 
para obtener dicha idoneidad tiene que ser ya un mé-
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una especialización básica de 3 a 5 años y poste-
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Crítica y Cuidado Intensivo que tiene una duración 
de 2 años de dedicación de tiempo completo.

La especialidad de Medicina Crítica y Cuidado 
Intensivo fue aprobada para iniciarse en Colombia 
como programa formal del Ministerio de Educación 
Nacional a partir del año 1999 con el programa pre-
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Medellín, posteriormente se han aprobado otros pro-
gramas como el de la Universidad del Valle en Cali, 
el de la Fundación de Ciencias de la Salud FUCS en 
Bogotá., la Universidad CES en Medellín, la Uni-
versidad de Antioquia Medellín, la Universidad de 
la Sabana en Bogotá, y recientemente la tecnológica 
de Pereira, la facultad de medicina nueva granada, 
y la Fundación Educativa Sanitas. Como se puede 
observar se estarán graduando por año alrededor de 
25 especialistas en Medicina Crítica y Cuidado In-
tensivo.

7���� %���� >��� ������
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especialistas en Medicina Crítica y Cuidado Inten-
sivo de las diferentes Universidades de Colombia y 
calculamos unos 300 especialistas adicionales que 
han estudiado en el exterior pero que aun no han 
avalado el título según la Legislación Colombiana. 

En la Asociación Colombiana de Medicina Críti-
ca hay 150 miembros de número, es decir, que cum-
plen con el requisito de estar trabajando un tiempo 
completo en Unidades de Cuidado Intensivo pero 
que no necesariamente tienen el título de Especialis-
ta en Medicina Crítica y Cuidado Intensivo sino que 
han adquirido experiencia trabajando allí y siendo 
aceptados autónomamente por la institución hospi-
talaria.

Unidades de Cuidado Intensivo en Colombia 
En Colombia según el número de hospitales ha-
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existían un total de 1.180 camas para adultos que 
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por debajo de la norma según las asociaciones de 
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camas hospitalarias, o 1 cama por cada 1.000 habi-
tantes, en Colombia hay 0,03 camas de cuidado in-
tensivo por 1.000 habitantes1 de Cuidado Intensivo 
������������	��������>�@	�	��
���*���
��������++��
de las camas hospitalarias) y de Cuidado Intensivo 
7�
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larias).

Como se puede apreciar hay un número muy bajo 
de camas, para la demanda existente en el Sistema 
General de Seguridad Social en Salud a causa del 
aumento de cobertura de la población y esto debe 
ir de la mano en equilibrio con el recurso humano 
capacitado. 

Un especialista en Medicina Crítica no puede te-
ner adjudicados para su manejo más de 9 pacien-
tes por turno, pues su complejidad y la necesidad 
de estar siempre atento a su evolución y respuesta 
a las intervenciones hechas en el paciente. Por esto 
no puede permitirse más de 12 horas continuas de 
trabajo, siempre debe tener 12 horas de descanso 
luego de su jornada laboral y adicionalmente por su 
trabajo extenuante la cantidad de noches y festivos 
trabajadas, el número de horas dedicadas a su actua-
lización, con estudio diario y la gran responsabilidad 
por la gravedad de sus pacientes ameritan dos perío-
dos de vacaciones al año.

Las Unidades pueden ser Cerradas, donde sola-
mente el especialista en Medicina Crítica y Cuidado 
Intensivo es quien es el responsable del manejo del 
paciente, son estas las unidades más exitosas.

Unidades mixtas o semicerradas, que además 
del intensivista participan en el manejo del paciente 
otros médicos que no son especialistas en Medicina 
Crítica y Cuidado Intensivo y las Unidades de Cui-
dado Intensivo abiertas en las cuales no hay un espe-
cialista en Medicina Crítica manejando el paciente 
sino un médico que ingreso al paciente a la unidad 
y son ellos quien siguen manejando el paciente y no 
�	������K���	��
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y Cuidado Intensivo; estas dos últimas tiene resulta-
dos muy inferiores a las UCI cerradas donde el staff 
es solo de intensivistas.

Fundamento Constitucional y Legal
El artículo 26 de la Constitución Política estable-

ce que “Toda persona es libre de escoger profesión 
	
������ La ley podrá exigir títulos de idoneidad. Las 
autoridades competentes inspeccionarán y vigilarán 
el ejercicio de las profesiones. Las ocupaciones, ar-
��������
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de libre ejercicio, salvo aquellas que impliquen un 
riesgo social.

Las profesiones legalmente reconocidas pueden 
organizarse en colegios. La estructura interna y el 
funcionamiento de estos deberán ser democráticos. 
La ley podrá asignarles funciones públicas y esta-
blecer los debidos controles.

La función de expedir reglamentos de las profe-
siones es una atribución que el legislador siempre 
1� W��	���������W�	�	
���W����W�	�;�%��|��/���//|;
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podrá ejercer, y corresponde a las funciones ordi-
narias del Congreso. Ha dicho la Corte Constitu-
cional que: “La función de expedir los reglamentos 
de las profesiones supone que el Estado, partiendo 
de la garantía constitucional de su ejercicio, y sin 
que por ello perturbe su núcleo esencial, introduzca 
las reglas mínimas que salvaguarden el interés de la 
Comunidad y simultáneamente el de los profesio-
nales del ramo correspondiente. Esa atribución de 
expedir reglamentos de los profesionales, siempre 
podrá ser ejercida por el legislador, en cumplimien-
to de la disposición contenida en el artículo 26 de la 
Carta como algo ordinario y no excepcional. Lo que 
�	��	�
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mados en cuenta por el Constituyente respecto de la 
función estatal, no siendo entonces lógico atribuirle 
un carácter distinto del que corresponde al corrien-
te desarrollo de la tarea legislativa. (...)” (C-251 de 
1998). 

La Corte Constitucional mediante Sentencia 
C-038 de 2003 estableció que “… De conformidad 
con lo dispuesto en el artículo 26 de la Constitución 
Política, “toda persona es libre de escoger profesión 
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autoridades competentes inspeccionarán y vigilarán 
el ejercicio de las profesiones. Las ocupaciones, ar-
��������
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de libre ejercicio, salvo aquellas que impliquen un 
riesgo social”.

Este derecho fundamental constituye una modali-
dad de la libertad individual consagrada en el artículo 
13 Superior y goza de una protección constitucional 
amplia, por su relación estrecha con otros del mismo 
rango, como son el derecho al libre desarrollo de la 
personalidad (artículo 16), el derecho al trabajo (ar-
tículo 25), el derecho a la igualdad de oportunidades 
(artículos 13 y 53) y el derecho al aprendizaje y la 
	�\���	��
	�������$
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Sobre su entidad la Corte Constitucional ha ex-
presado:

“En tanto derecho fundamental que es, el dere-
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una garantía constitucional que opera en dos direc-
ciones: la primera, proyectada hacia la sociedad –es 
decir, que delimita las fronteras del derecho–, ads-
cribe de manera exclusiva al legislador, de un lado, 
la competencia para regular los requisitos que de-
ben cumplir los aspirantes a ejercer actividades que 
��"�	����� 
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deseo obtener el título correspondiente, así como las 
condiciones en que el ejercicio de la misma puede 
ser sometido a inspección y vigilancia por las auto-
ridades competentes. La segunda, de orden interno, 
se dirige expresamente a proteger el núcleo esencial 
del derecho a la escogencia, de tal manera que no 
puede el legislador, sin lesionarlo, restringir, limitar 
o cancelar ese ámbito de inmunidad en el que no es 
posible injerencia alguna2.

“Mientras la segunda de las garantías –la interna– 
es absoluta, es decir, opera igualmente para las pro-
���	�������������
	���������	����������������
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que requieran formación académica e impliquen un 
riesgo social. La Constitución actual emplea en este 
punto criterios de diferenciación relativos al riesgo 
a que queda expuesto el conglomerado social como 
consecuencia del ejercicio de una determinada acti-
vidad –sea a nivel profesional, técnico o empírico–, 
antes que al mayor o menor grado de escolaridad 
requerido para ejercerlas, cual era la pauta escogida 
por la Constitución Nacional de 18863 y /.

En otra ocasión indicó:
_�����	����
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ha señalado que el artículo 26 de la Constitución 
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cho a ejercer la actividad escogida. El primero es 
un acto de voluntariedad, prácticamente inmune a 
la injerencia estatal o particular, cuyo límite es la 
elección entre lo legalmente factible, mientras que 
el ejercicio de la libertad profesional es una faceta 
susceptible de mayor restricción, como quiera que 
involucra al individuo en la esfera de los derechos 
de los demás y el interés social, por lo que incluso 
puede estar sometido a la realización de servicios 
sociales obligatorios”5. 

Esta corporación ha expresado en repetidas opor-
tunidades que la regla general es la libertad de ejer-
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exigencia de títulos de idoneidad por parte del legis-
lador es una excepción que, como tal, debe aplicarse 
en forma estricta, con fundamento en la necesidad 
de proteger el interés de la comunidad o los dere-
chos fundamentales de otras personas, frente al ries-
go derivado de dicho ejercicio.
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del Talento Humano en Salud consagró dentro de 
sus principios generales la equidad, solidaridad, ca-
lidad, ética, integralidad, concertación y efectividad.

���������|/�
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�����&;�_Por Talento 
Humano en Salud se entiende todo el personal que 
interviene en la promoción, educación, información 
de la salud, prevención, diagnóstico, tratamiento, 
rehabilitación y paliación de la enfermedad de to-
dos los habitantes del territorio nacional dentro de 
la estructura organizacional de la prestación de los 
servicios de salud”.

Artículo 3°. De las características inherentes al 
accionar del Talento Humano en Salud. Las activi-
dades ejercidas por el Talento Humano en la pres-
tación de los servicios de salud tiene características 
inherentes a su accionar, así:

1. El desempeño del Talento Humano en Salud es 
objeto de vigilancia y control por parte del Estado.

2. Las competencias propias de las profesiones 
�� �
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pectivos, obtenidos legalmente deben ser respetadas 
3 Sentencia C-606/92.
/ Sentencia C-505 de 2001. M. P. Marco Gerardo Mon-

roy Cabra. Aclaración de voto de Manuel José Cepeda  
Espinosa.
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José Gregorio Hernández Galindo, T-610 de 1992 M. P. 
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por los prestadores y aseguradores de servicios de 
salud, incluyendo la individualidad de los procesos 
de atención.

El desempeño del Talento Humano en Salud lle-
va consigo un compromiso y una responsabilidad 
social, que implica la disposición de servicio ha-
cia los individuos y las colectividades sin importar 
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humana.

Artículo 12, pertinencia y competencia del talen-
to humano en salud. Pertinencia: Es la característi-
ca de un programa educativo en el área de la salud 
para responder a los requerimientos de formación en 
coherencia con los avances del conocimiento y la 
tecnología en el área del saber correspondiente, de 
manera que den respuesta a las necesidades y pro-
blemas de salud de la población, sean estos actuales 
o previsibles en el futuro.

Con fundamento en lo anterior, el proyecto pre-
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ejercicio de la especialidad de la Medicina Crítica 
y Cuidado Intensivo, para que esta sea ejercida por 
personas especializadas y con el conocimiento re-
querido para proteger la vida, la salud de los pacien-
tes mejorando la calidad del servicio en salud.

Del honorable Representante,
Jorge Ignacio Morales Gil,
Representante a la Cámara,

Departamento de Antioquia.
CAMARA DE REPRESENTANTES

SECRETARIA GENERAL
El día 21 de julio del año 2009 ha sido presenta-

do en este Despacho el Proyecto de ley número 039 
con su correspondiente exposición de motivos por el 
honorable Representante Jorge Morales Gil.

El Secretario General,
Jesús Alfonso Rodríguez Camargo.

* * *
PROYECTO DE LEY NUMERO 040 DE 2009 

CAMARA
por medio de la cual se establecen las condiciones 
para la prestación del servicio de atención médica 
de ambulancia prehospitalaria y extrahospitalaria 
mediante la modalidad de prepago y se dictan otras 

disposiciones.
El Congreso de la República de Colombia

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

objeto reglamentar la prestación de los servicios de 
atención médica de ambulancias prehospitalaria y 
extrahospitalaria prepagada y establecer las entida-
des autorizadas para la prestación de dichos servi-
cios.

Artículo 2°. ����������
. Para efectos de la pre-
�����������
�������������	��	������
���	
	����{

1. Transporte en ambulancias: Corresponde 
a la movilización de pacientes en un vehículo que 
cumple con las características exigidas por la ley y 
que incluye la recepción del paciente en el sitio de 
origen, la aplicación de medidas iniciales de estabi-

lización de acuerdo a recursos y normas establecidas 
y el traslado de un destino que bien pueda ser para 
recibir atención en un centro asistencial para que le 
realicen procedimientos paramédicos o de laborato-
rio o cuando es transporte a su domicilio habitual 
por haber sido dado de alta.

2. Atención Prehospitalaria: Es el conjunto de 
acciones y procedimientos realizados por el perso-
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estado crítico, orientadas a la estabilización de sus 
signos vitales, al establecimiento de una impresión 
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paramédica pertinente o su traslado a una institución 
prestadora de salud.

3. Atención Extrahospitalaria: Es el conjunto 
de acciones y procedimientos realizados por perso-
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estado crítico, o con alguna alteración en su estado 
de salud, orientadas, según se trate, a la estabiliza-
ción de sus signos vitales, al establecimiento de una 
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ta médica o paramédica pertinente o su traslado a 
una institución prestadora de salud. Como parte del 
concepto de atención extrahospitalaria se encuentra 
la emergencia médica, la urgencia, el traslado pri-
mario, el traslado secundario, la consulta médica, 
general o especializada, en el domicilio del usuario 
o en la sede de trabajo y la realización de exámenes 
médicos en estos mismos lugares.

También hará parte de la atención extrahospitala-
ria la consulta médica, general o especializada, en el 
domicilio del paciente o en su lugar de trabajo, bien 
sea programada o no. Así mismo, como parte del 
concepto de atención extrahospitalaria se encuentra 
la emergencia médica, la urgencia, el traslado prima-
rio, el traslado secundario y la consulta domiciliaria. 

4. Emergencia médica: Se denomina emergen-
cia el riesgo de perder la vida, órgano o función re-
quiriendo de una oportuna intervención, como son 
los casos de infarto agudo de miocardio, accidente 
cerebrovascular, politraumatismo severo, en caso de 
ser necesario y según criterio médico, trasladarlo al 
centro hospitalario que corresponda.

5. Transporte de pacientes: Es el conjunto de 
actividades destinadas al traslado de personas en es-
tado crítico o limitado ya sea primario, secundario 
o para atención extrahospitalaria y prehospitalaria.

6. Urgencia. Son todas aquellas situaciones en 
las que si bien no existe riesgo inminente de muerte 
se requiere de una rápida intervención médica, ya 
sea para calmar síntomas o prevenir situaciones ma-
yores, en casos de crisis asmáticas, quemaduras le-
ves, fracturas, entre otras.

7. Atención Domiciliaria: Modalidad de ejerci-
cio de la medicina, en la cual el profesional se des-
plaza al lugar en que se encuentra el paciente para 
efectuar un examen físico, diagnóstico, prescripción 
y, según el caso, el comienzo de un tratamiento.

8. Traslado primario: Es el que se da como con-
secuencia de la atención médica prehospitalaria en 
casos de emergencia o urgencia desde el lugar donde 
se encuentre el paciente hasta la institución hospita-
laria.
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9. Transporte secundario:�4��
����������������-
te o la movilización de pacientes con patología de 
urgencias desde una entidad hospitalaria o clínica a 
otra de su mismo nivel o de mayor nivel de comple-
jidad y atención en ambulancia.

Artículo 3°. Objeto social. Las empresas que 
presten el servicio de atención médica prehospita-
laria y extrahospitalaria prepagada deberán tener 
como objeto social la gestión de servicios de salud 
orientados al transporte de pacientes y a la atención 
prehospitalaria y extrahospitalaria bajo sistemas de 
prepago.

Parágrafo 1°. En todo caso, las entidades indica-
das podrán incluir dentro de su objeto social, otras 
actividades para las cuales no requieren autorización 
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lud, como son el transporte de pacientes y la aten-
ción prehospitalaria cuando no se hagan mediante 
un plan de prepago. Así mismo, podrán incluir den-
tro de su objeto social la prestación de servicios de 
salud como Institución Prestadora de Servicios de 
Salud, siempre y cuando cumpla con las normas de 
habilitación vigentes.

Parágrafo 2°. El transporte de pacientes y la aten-
ción prehospitalaria cuando no se hagan mediante 
un plan de prepago podrá ser prestado por empresas 
>�@	�	��
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����/&;�Denominación social. Las empresas 
que presten servicios de atención prehospitalaria y 
extrahospitalaria de pacientes deberán incluir dentro 
de su nombre o denominación social la expresión 
“Servicio de Atención Médica Prehospitalaria Pre-
pagada” (Samep). 

Artículo 5°. Requisitos para la autorización. Las 
entidades de medicina prepagada que prestan servi-
cio de atención médica prehospitalaria y extrahos-
pitalaria deberán acreditar ante la Superintendencia 
Nacional de Salud el cumplimiento de los requisitos 
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o deroguen.

Parágrafo. Cuando la empresa prestadora tenga 
más de un objeto social, deberá contar dentro de su 
estructura funcional con un departamento responsa-
ble de la dependencia o programa y deberá indepen-
dizar el manejo presupuestal médico prehospitalario 
y extrahospitalario, contable y administrativo de los 
demás negocios o programas de la institución.

Artículo 6°. Contratos de servicios de ambu-
lancia prepagado. Son Contratos de atención mé-
dica prehospitalaria y extrahospitalaria mediante la 
modalidad de prepago aquellos que para todos los 
efectos legales cuenten con una cobertura en uno o 
varios de los siguientes servicios:

1. Atención prehospitalaria.
2. Atención extrahospitalaria.
3. Transporte primario.
/;��������������
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5. De red de traslado.
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empresas de atención médica prehospitalaria y ex-

trahospitalaria prepagada (Samep), deberán contar 
con el siguiente número de ambulancias y patrimo-
�	���$�	��������������������
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y habitantes, así:

1. Ciudades con menos de 1.000.000 de habitantes
RANGOS DE USUARIOS PATRIMONIO 

SMMLV
VEHICULOS

M.E.* M.V.D* Total
Hasta 5.000 usuarios 2.000 2 1 3
Más de 5.000 y hasta 15.000 Usuarios 3.000 3 2 5
Más de 15.000 y hasta 25.000 Usuarios 3.500 / / 8
Más de 25.000 y hasta 50.000 Usuarios /;��� 5 6 11
Más de 50.000 y hasta 100.000 Usuarios 5.000 � 9 16
?#��
�����;������>��������;���������	�� 5.500 9 13 22
?#��
�����;������>�����%+�;���������	�� 6.000 10 16 26

De 250.000 en adelante
6.000 más 1.000 
por cada 50.000 
usuarios

%|��#��/

*M.E. Unidad Móvil de Emergencia.
*M.V.D. Unidad Móvil de Visita Domiciliaria.

2. Ciudades con menos de 3.000.000 de habitantes.

RANGOS DE USUARIOS PATRIMONIO 
SMMLV

VEHICULOS
M.E.* M.V.D* Total

Hasta 5.000 usuarios /;��� 2 2 /
Más de 5.000 y hasta 5.000 Usuarios 5.000 3 3 6
Más de 15.000 y hasta 25.000 Usuarios 5.000 / 5 9
Más de 25.000 y hasta 50.000 Usuarios 5.500 5 8 13
Más de 50.000 y hasta 100.000 Usuarios 6.000 � 13 20
?#��
�����;������>��������;���������	�� 6.000 9 16 25
?#��
�����;������>�����%+�;���������	�� 6.000 10 20 30

De 250.000 en adelante
6.000 más 1.000 
por cada 50.000 
usuarios

����#��/

*M.E. Unidad Móvil de Emergencia
*M.V.D. Unidad Móvil de Visita Domiciliaria

3. Ciudades con más de 3.000.000 de habitantes.

RANGOS DE USUARIOS PATRIMONIO 
SMMLV

VEHICULOS
M.E.* M.V.D* Total

Hasta 5.000 usuarios 6.000 3 3 6
Más de 5.000 y hasta 15.000 Usuarios 6.000 5 / 9
Más de 15.000 y hasta 25.000 Usuarios 6.000 6 6 12
Más de 25.000 y hasta 50.000 Usuarios 6.000 � 8 15
Más de 50.000 y hasta 100.000 Usuarios 6.000 8 �/ 22
?#��
�����;������>��������;���������	�� 6.000 9 20 29
?#��
�����;������>�����%+�;���������	�� 6.000 12 25 ��

De 250.000 en adelante
6.000 más 1.000 
por cada 50.000 
usuarios.

����#��/

*M.E. Unidad Móvil de Emergencia.
*M.V.D. Unidad Móvil de Visita Domiciliaria.

Parágrafo. Las empresas prestadoras de servicios 
de ambulancia prepago deberán informar la ubica-
ción de sus unidades y el perímetro a cubrir, con el 
���
��\��	�
���"����������
	�����������	������������-
������
�!����
	�������
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��	
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;

Parágrafo transitorio. Las empresas de atención 
médica prehospitalaria y extrahospitalaria prepa-
gada (Samep), deberán acreditar dentro de los seis 
(6) meses siguiente a la entrada en vigencia de la 
presente ley, el cumplimiento de los requisitos de 
número de ambulancias y patrimonio mínimo, esta-
blecidos en el presente artículo.

Artículo 8°. Régimen para la comercialización de 
planes, contratos y tarifas. Los planes de servicios 
de atención médica prehospitalaria y extrahospitala-
ria mediante la modalidad de prepago, los contratos 
contentivos de los mismos, los programas de copa-
gos y pagos moderadores que pretendan desarrollar 
y las tarifas aplicables, no requerirán autorización 
previa de la Superintendencia Nacional de Salud, 
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salvo cuando se trate de la autorización inicial a una 
entidad de ambulancia prepagada. 

Cuando una entidad autorizada por la Superin-
tendencia Nacional de Salud desee comercializar 
planes, contratos o tarifas deberá remitir a dicha en-
tidad, la información relacionada con los mismos, 
treinta (30) días antes de su salida al mercado, sin 
que se requiera de ningún pronunciamiento del ór-
gano de control.

Las tarifas se incrementarán de acuerdo con lo 
previsto de manera general en los contratos. La mo-

	�
�
	����������
	��#���
	�������@�	
�
	���������
diario de amplia circulación, en el área donde ope-
ran y como mínimo con treinta (30) días de antici-
pación.

Las empresas de servicios de atención médica 
hospitalaria prepagada o los contratantes podrán dar 
por terminado el contrato cuando se presente incum-
plimiento de las obligaciones de la otra parte.

Parágrafo 1°. En los programas de copagos y pa-
gos moderadores se deberá señalar la forma como 
se le deberá suministrar al usuario información al 
respecto y en todo caso quedarán claramente esta-
blecidos en los contratos.

No podrá condicionarse el acceso a los servicios 
de emergencia y urgencia a la cancelación del copa-
go o pago moderador. 

Parágrafo 2°. En los contratos deberá dejarse cla-
ramente establecida la zona o zonas de la ciudad que 
incluyen los servicios ofertados.

Artículo 9°. Ampliación de cobertura poblacio-
���
�
���������� Las entidades que se encuentren 

����	��
��
��� ���� ��"�	�	���� ����
	�����
���	
���
en la presente ley, se entenderán autorizadas sin ne-
cesidad de requisito previo o trámite especial, para 
������������
���
	
�
�
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En los casos en los cuales se trate de ampliación 
�����#�
��� 
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comercialización de sus planes en la nueva entidad 
territorial sin que se requiera de ningún pronuncia-
miento del órgano de control. 

Artículo 10. Incumplimiento de exigencias le-
gales. La ausencia de cualquiera de los anteriores 
requisitos será causal para que por parte de la Super-
intendencia Nacional de Salud se prohíba la utiliza-
ción del plan, contrato o tarifa correspondiente hasta 
tanto se acredite el cumplimiento del requisito res-
��
�	\������	�
���������
��������
��������
���	�
�
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cias resulten sistemáticas, aparte de las sanciones le-
gales procedentes.

Artículo 11. Habilitación. Para efectos de la pres-
tación de los servicios, el prestador deberá cumplir 

�����
���������"�	�	����
���	
�����������������\	-
gentes para la habilitación del servicio.

Artículo 12. Suministro de información. Las em-
presas de atención médica prehospitalaria prepagada 
(Samep) sin perjuicio de los informes que por ley 
deben presentar estarán en la obligación de sumi-
nistrar a la Superintendencia Nacional de Salud la 

información sobre el desarrollo de su objeto social, 
la ubicación de sus unidades y el perímetro a cubrir.

=��$
�����/;�Vigencia y derogatorias. La presente 
ley rige a partir de la fecha de su expedición y de-
roga todas las disposiciones que le sean contrarias.

Jorge Ignacio Morales Gil,
Representante a la Cámara.

EXPOSICION DE MOTIVOS
Los servicios de atención de medicina prepagada 

cada día cobran mayor importancia en nuestro siste-
ma de salud y especialmente los relacionados con la 
atención prehospitalaria y extrahospitalaria del ser-
vicio de ambulancias.

�������	�
����������������	�������@��
	
��
������
de los contratos y tienen derecho a servicios como: 
orientación médica telefónica, atención médica do-
miciliaria, atención médica de urgencias y emergen-
cias y pediatría en casa y traslado a las instituciones 
prestadoras de salud.

Dentro de este servicio se encuentran las ambu-
lancias de servicio prepagado, una modalidad que 
les permite a sus clientes recibir atención en el lugar 
donde se encuentren, especialmente en caso de ur-
gencias o emergencias. Las primeras son situaciones 
en las cuales el paciente no corre inicialmente algún 
riesgo de morir y la atención de la urgencia puede 
���������#K	����+��	�������
�������	�����
$�
����
por ejemplo). Las emergencias, en cambio, son cir-
cunstancias en las cuales ese riesgo sí es inminente. 
En este caso, el personal que va a atenderlas debe 
llegar en un tiempo aproximado de 15 minutos.

Este tipo de ambulancias prepagadas debe cum-
plir requisitos como prestador de servicios de salud 
y como empresa de traslado de pacientes.

�������\�>$
�����\�����������
��	�
�
�����������-
do para la atención requerida con dotación de equi-
pos médicos necesarios para la atención requerida, 
que valora al paciente y lo formula. Si el caso lo 
amerita, lo trasladan a una institución de salud. Tam-
bién les dan la opción a los usuarios de programar 
citas médicas domiciliarias con antelación. “Cuen-
tan con vehículos particulares para casos sencillos 
����@����
	������������
�����}��;�W���	�
�������	�-
tomatología del paciente en tres códigos y, según la 
situación, priorizan el tiempo de arribo al lugar y el 
vehículo para prestar la asistencia”.

Estas empresas sectorizan la ubicación de sus 
ambulancias para atender los casos de forma rápida 
en los diferentes puntos de la ciudad y así reducir el 
tiempo de desplazamiento de los vehículos.

Elementos indispensables
Como cualquier otro servicio las ambulancias de 

las empresas de medicina prepagada deben cumplir 
con los requisitos de habilitación establecidos en la 
ley entre ellos:

��4	���������
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	����������"��������"�	����
�������@����
	��
funcionen sin luz y no causen perjuicios. Es clave 
un inversor (aparato que convierte la energía de 110 
voltios a 12 voltios) y baterías recargables.
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camillas, medicamentos, dispositivos médicos (lí-
quidos, gasa, guantes, entre otros) y médico-quirúr-
gicos.

��4	������
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����	��"������
ambulancia establezca contacto rápido y permanen-
���
����������������	��
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��� �	���{� �=�� ������������
Asistencial Básico) y TAM (Transporte Asistencial 
Medicalizado). La primera solo lleva insumos gene-
rales, succionador y, como recurso humano, el con-
ductor y una enfermera o auxiliar de enfermería.

�� ��� ��
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infusión, monitor, pulsoxímetro, glucómetro y suc-
cionador. Van conductor camillero, médico y auxi-
liar de enfermería.

No es sólo traslado de pacientes
��� ��@����
	�� �������
�� ������\�� ��� �/� ����

ciento de las situaciones de salud que se presenten 
en casa o en el lugar donde se encuentre la persona 
por intermedio de un médico, el 6 por ciento restan-
te es urgencia o emergencia que requiere traslado a 
instituciones de salud.

Tanto el carro de consulta como la ambulancia 
medicalizada cuentan con los equipos necesarios 
para hacer diagnóstico.

Las emergencias más comunes suelen ser fractu-
ras, paros cardiacos y problemas cerebro-vasculares.

Estabilizar al paciente
4	���������
�@���
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�
vehicular que debe atender la llamada. Los tiempos 
de atención dependen de la valoración que se haga 
previamente por vía telefónica.

El médico o enfermera que atienden el requeri-
miento del paciente cuentan con entrenamiento en 
urgencias y emergencias y se especializan en todo 
tipo de traumas. 

Esto es importante, porque los primeros minutos 
de atención son vitales y en caso de no procederse 
de manera adecuada, un daño puede ser irreversible.

El profesional de la salud es quien hace el diag-
nóstico y determina la necesidad del traslado del pa-
ciente a una clínica u hospital de la red de servicios 
de salud con la que cuente.

Fundamento constitucional y legal
"�#����	�
�$%�������&
�����	�����!
������
��������	���	La atención de la salud y el sanea-

miento ambiental son servicios públicos a cargo del 
Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso 
a los servicios de promoción, protección y recupera-
ción 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 
�
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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 condiciones 
señalados en la ley.

Los servicios de salud se organizarán en forma 
descentralizada, por niveles de atención y con par-
ticipación de la comunidad.

La ley señalará los términos en los cuales la 
atención básica para todos los habitantes será gra-
tuita y obligatoria.

Toda persona tiene el deber de procurar el cuida-
do integral de su salud y la de su comunidad.

��Ley 10 de 1990
La Ley 10 de 1990, “por la cual se reorganiza el 

Sistema Nacional de Salud y se dictan otras dispo-
siciones”.

��������	���	��������	�� ����	��	������ La pres-
tación de los servicios de salud, en todos los niveles, 
es un servicio público a cargo de la Nación, gratuito 
en los servicios básicos para todos los habitantes 
del territorio nacional y administrado en asocio de 
las entidades territoriales, de sus entes descentrali-
zados y de las personas privadas autorizadas, para 
el efecto, en los términos que establece la presente 
ley. El Estado intervendrá en el servicio público de 
salud, conforme a lo dispuesto en el artículo 32 de 
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k) Dictar normas sobre la organización y funcio-
namiento de los servicios de medicina prepagada, 
cualquiera sea su modalidad, especialmente sobre 
su régimen tarifario y las normas de calidad de los 
servicios, así como en relación con el otorgamiento 
del mismo tipo de servicios por las instituciones de 
seguridad y previsión social, cuya inspección vigi-
lancia y control estarán a cargo de la Superinten-
dencia Nacional de Salud.

Artículo 5°. Sector Salud. El sector salud está in-
�������
����


2. El subsector privado, conformado por todas 
las entidades o personas privadas que presten servi-
���
��

��	�
��
�
�������������
����


a) Entidades o instituciones privadas de seguri-
dad social y cajas de compensación familiar, en lo 
pertinente a la prestación de servicios de salud; 

b) Fundaciones o instituciones de utilidad común; 
c) Corporaciones y asociaciones sin ánimo de lucro; 
d) personas privadas naturales o jurídicas. 
��������	!��	���"������	��	"�������"	��	"����	
��	

��������"	 
������"�	Las Fundaciones o institucio-
nes de utilidad común, las asociaciones y corpora-
ciones, sin ánimo de lucro y, en general, las perso-
nas privadas jurídicas, podrán prestar servicios de 
salud en los niveles de atención y grados de comple-
jidad que autorice el Ministerio de Salud o la enti-
dad territorial delegataria. 

"�'�����
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menta la Ley 10 de 1990 en cuanto a la organización 
y funcionamiento de la medicina prepagada”.

��������	���	El sistema organizado y establecido 
por entidades autorizadas conforme al presente de-
creto, para la gestión de la atención médica, y de la 
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prestación de los servicios de salud y/o para atender 
directa o indirectamente estos servicios, mediante el 
cobro de un precio regular de un precio pagado por 
anticipado por los contratantes.

��������	 ���	 ������������	 �������	A la razón 
social de las empresas, o a la denominación que se 
le dé a los programas o dependencias que presten 
servicios de medicina prepagada se agregará la ex-
presión “Medicina Prepagada”, de acuerdo con su 
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�����������
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en el registro de la Superintendencia Nacional de 
Salud.

��������	#��	� $���	"������	El objeto social de las 
sociedades de medicina prepagada, será la gestión 
para la prestación de servicios de salud, o la presta-
ción directa de tales servicios, bajo la forma de pre-
pago, en las modalidades autorizadas expresamente 
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las modalidades de atención que ofrezcan.
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cina prepagada y se tendrán como tales para todos 
los efectos legales, aquellos que contemplan uno o 
��
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prevención de la enfermedad. 2. Consulta externa, 
general y especializada, en medicina diagnóstica y 
terapéutica. 3. Hospitalización. 4. Urgencias. 5. Ci-
rugía. 6. Exámenes diagnósticos, y 7. Odontología.
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menta el Estatuto Orgánico del Sistema General 
de Seguridad Social en Salud en cuanto a la orga-
nización y funciones de la Medicina Prepagada, se 
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Artículo 1°. El numeral 1 del artículo 1° del 
Decreto 1570 de 1993, Disposiciones generales, 
!	�����
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ganizado y establecido por entidades autorizadas 
conforme al presente decreto, para la gestión de la 
atención médica, y la prestación de los servicios de 
salud y/o atender directa o indirectamente estos ser-
vicios, incluidos en un plan de salud preestablecido, 
mediante el cobro de un precio regular previamente 
acordado.

No se consideran como entidades de prepago 
aquellas que se limitan a otorgar descuentos sobre 
el costo de la utilización de los servicios de salud, 
que debe ser asumido por parte de un grupo de 
usuarios.

��������	(��	El numeral 1 del artículo 2° Decreto 
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social. Las entidades que pretendan pagar servicios 
de medicina prepagada, estarán sujetas al control y 
vigilancia de la Superintendencia Nacional de Salud, 
��������
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Las Cámaras de Comercio deberán abstenerse 
de inscribir una sociedad que en su objeto social 
incluya cualquier modalidad de servicio de salud 
����������
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funcionamiento expedido por la Superintendencia 
Nacional de Salud”.

El Título II del mencionado decreto regula las 
“Disposiciones especiales para las entidades de ser-
vicio de ambulancias prepagado”.

��������	�#�	)��
�	��	�
��������� Las disposi-
ciones del presente título se aplicarán a todas las 
entidades, dependencias o programas de medicina 
prepagada cuyo objeto social incluya el transporte 
de pacientes en ambulancia y/o la atención prehos-
pitalaria, que dentro de su modalidad de servicio 
contemple los sistemas de prepago.

��������	 �!�	 *�+��"���"� Las entidades de me-
dicina prepagada que presten el servicio de ambu-
lancias prepagado deberán ceñirse a las normas en 
materia de medicina prepagada que le fueren apli-
cables, a las disposiciones especiales contenidas en 
este título, tener la licencia sanitaria de funciona-
miento y cumplir con la normalización del compo-
nente traslado para la Red Nacional de Urgencias.

Del honorable Representante,
Jorge Ignacio Morales Gil,
Representante a la Cámara,

Departamento de Antioquia.
CAMARA DE REPRESENTANTES

SECRETARIA GENERAL
El día 21 de julio del año 2009 ha sido presentado 
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���
su correspondiente exposición de motivos por hono-
rable Representante Jorge Morales Gil.

El Secretario General,
Jesús Alfonso Rodríguez Camargo.

* * *
PROYECTO DE LEY NUMERO 041 DE 2009 

CAMARA
por medio de la cual se establecen los requisitos 

para la demostración de la calidad terapéutica de 
los medicamentos y se dictan otras disposiciones.

Artículo 1°. Objeto. La presente ley establece las 
condiciones para asegurar la calidad, seguridad y 
��
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se comercialicen en Colombia.

Artículo 2°. ����������
� Para efectos de la pre-
���������������
�����������	��	������
���	
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MEDICAMENTO. Es aquel preparado farma-
céutico obtenido a partir de diferentes principios 
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado 
bajo una forma farmacéutica que se utiliza para la 
prevención, alivio, diagnóstico, tratamiento, cura-
ción o rehabilitación de la enfermedad. Los envases, 
rótulos, etiquetas y empaques hacen parte integral 
del medicamento, por cuanto estos garantizan su ca-
lidad, estabilidad y uso adecuado.

MEDICAMENTO INNOVADOR Y/O DE 
REFERENCIA. Es el primer fármaco registrado 
y comercializado de un nuevo principio activo, que 
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	��
terapéutica por medio de un proceso completo de in-
vestigación y desarrollo desde su síntesis hasta su 
utilización clínica.
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MEDICAMENTO GENERICO INTER-
CAMBIABLE. Es aquel producto de síntesis quí-
mica que contiene el mismo principio activo del 
medicamento innovador y que es terapéuticamente 
intercambiable porque ha demostrado mediante es-
tudios debidamente estandarizados de equivalencia 
terapéutica correspondientes, similar seguridad y 
��
�
	����������	
��
�������
	��������
	
�������
��
referencia.

MEDICAMENTO GENERICO NO INTER-
CAMBIABLE. Es aquel producto de síntesis quí-
mica que contiene el mismo principio activo del me-
dicamento innovador y que no es terapéuticamente 
intercambiable porque no ha demostrado mediante 
los estudios debidamente estandarizados de equiva-
lencia terapéutica correspondientes, similar seguri-
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�-
mento de referencia.

BIODISPONIBILIDAD. Es la velocidad y la 
medida en que se absorbe el ingrediente farmacéu-
tico activo o la fracción activa de la forma de dosis 
farmacéutica y queda disponible en la circulación 
sanguínea general.

BIOEQUIVALENCIA. Es cuando puede espe-
rarse que el efecto terapéutico de dos medicamentos 
sea esencialmente el mismo, por cuanto tienen simi-
lar equivalencia farmacéutica y su biodisponibilidad 
en términos de máximos y de exposición total des-
pués de la administración de la misma dosis molar a 
las mismas condiciones, son coincidentes en grado 
sumo.

BIOEXCENCION. Se aplica al proceso regula-
dor de aprobación del medicamento cuando el ex-
pediente es aprobado con base en la evidencia de 
equivalencia mediante una prueba de equivalencia 
diferente a la de in vivo.

INTERCAMBIABILIDAD.�4��
�����
�������
posibilidad de sustituir en la práctica clínica a un 
medicamento de referencia por un medicamento que 
sea su equivalente terapéutico. Dos medicamentos 
pueden ser considerados intercambiables cuando 
demuestran mediante estudios de equivalencia te-
rapéutica que con la misma cantidad de un mismo 
principio activo producen el mismo efecto terapéuti-
co y similares condiciones de seguridad.

EFICACIA. Aptitud de un medicamento para 
producir los efectos propuestos, determinada por 
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generalmente se determina a partir de la fase II de 
los estudios clínicos, mediante la comparación de 
los tratamientos que emplean el medicamento vs 
un grupo control (grupo que no recibe tratamiento 
o recibe un placebo). Capacidad de lograr un efecto 
@����
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SEGURIDAD. Es la característica de un medi-
camento de poder usarse sin mayores posibilidades 
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dad es función tanto del medicamento como de las 
condiciones de su uso. Debe diferenciarse de la ino-
cuidad o toxicidad que es una característica intrínse-
ca del medicamento.

EQUIVALENCIA FARMACEUTICA. Co-
rresponde a la incorporación en dos formas farma-
céuticas iguales de un fármaco con dosis idénticas. 

Los dos medicamentos contienen idéntica cantidad 
del mismo principio, la misma sal o éster, en idénti-
ca forma farmacéutica, pero no contiene necesaria-
mente el mismo excipiente.

EQUIVALENCIA TERAPEUTICA. Dos pro-
ductos farmacéuticos son terapéuticamente equiva-
lentes si son equivalentes desde el punto de vista 
farmacéutico y, después de la administración en la 
misma dosis molar, sus efectos, con respecto a la 
��
�
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mos según se determina por estudios adecuados (de 
bioequivalencia, farmacodinámicos, clínicos o in 
vitro. Un producto farmacéutico es intercambiable 
cuando se considera terapéuticamente equivalente al 
producto de referencia1.

ALTERNATIVAS FARMACEUTICAS. Son 
medicamentos que contienen idéntica porción activa 
de la molécula o su precursor (complejo terapéutico) 
y la misma potencia, pero no necesariamente en una 
misma forma farmacéutica, sal o éster, y que se ad-
ministran por la misma vía.

ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS. Son 
medicamentos que contienen diferentes complejos 
terapéuticos pero que pertenecen a la misma clase 
farmacológica y terapéutica, y de los que se esperan 
efectos terapéuticos similares cuando se administran 
en dosis terapéuticas equivalentes.

SUSTITUCION GENERICA. Consiste en dis-
pensar un medicamento genérico del producto pres-
cripto, que no necesariamente es equivalente tera-
péutico.

SUSTITUCION FARMACEUTICA. Consiste 
en dispensar un equivalente farmacéutico o una al-
ternativa farmacéutica en cambio del medicamento 
prescrito.

SUSTITUCION TERAPEUTICA. Consiste en 
dispensar una alternativa terapéutica en cambio del 
medicamento prescripto.

Artículo 3°. Demostración de calidad farmacéu-
tica para la obtención y renovación del registro sa-
nitario. Como requisito esencial para la obtención y 
renovación de registros sanitarios de todos los me-
dicamentos, sus materias primas, procesos de ma-
nufactura y de logística asociada como transporte, 
almacenamiento, deberán cumplir con las Buenas 
Prácticas de Manufactura, de conformidad con las 
guías de referencia normalmente aceptadas en el 
ámbito internacional.

Parágrafo 1°. El Ministerio de la Protección So-
cial reglamentará y mantendrá actualizadas las nor-
mas sobre Buenas Prácticas de Manufactura con 
base en los estándares internacionalmente acepta-
dos.

Parágrafo 2°. El Ministerio de la Protección So-
cial a partir de la fecha de expedición de la presente 
ley, contará con un plazo de seis (6) meses para la 
actualización del sistema actual de Buenas Prácticas 
de Manufactura vigentes en el país. OMS INFOR-
?��/�;

=��$
����/&;�Demostración de calidad terapéuti-
ca para la obtención y renovación del registro sa-
1 �k��������/�Q?4;
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nitario. Para la obtención y renovación del registro 
sanitario de medicamentos que se comercialicen en 
el país además de lo establecido en el artículo 3°, se 

�@��#�� ���������� ����
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calidad terapéutica del medicamento, garantizando 
así su seguridad y efectividad terapéutica, de la si-
guiente manera:

Medicamentos de síntesis química: Los medica-
mentos genéricos intercambiables de origen en la 
síntesis química deberán cumplir con los mismos es-
�#�
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dicamento de referencia. Por lo tanto, se debe entre-
gar evidencia razonable que permita establecer que 
el producto en estudio, es terapéuticamente equiva-
lente e intercambiable con el producto de referencia.

La presentación de los estudios de biodisponi-
bilidad y/o de bioequivalencia según el caso con el 
medicamento innovador de referencia, se exigirá de 
acuerdo con los siguientes criterios

a) Productos farmacéuticos orales de liberación 
inmediata con acción sistémica:

– Medicinas de uso crítico.
��]������������	
�������
>����#�������
����
�-

cia/seguridad), curva dosis-respuesta pronunciada.
– Evidencia documentada de problemas de bio-

disponibilidad o de no bioequivalencia relacionada 
con el principio activo o sus formulaciones (no rela-
cionada con problemas de disolución).

�� �K	���� �\	
��
	�� 
	���$�
�� ����� �����	�� "���
sustancias polimorfas del principio activo, los exci-
pientes y/o los procesos farmacéuticos usados en la 
fabricación podrían afectar la bioequivalencia.

b) Productos farmacéuticos no orales, no paren-
terales diseñados para actuar sistémicamente (par-
ches transdérmicos, supositorios, goma de mascar 
de nicotina, gel de testosterona y anticonceptivos 
insertados en la piel).
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cada diseñados para actuar sistémicamente.
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témica, donde al menos uno de los principios activos 
requiere un estudio in vivo.

e) Productos en forma farmacéutica diferente a 
solución para uso no sistémico (de aplicación oral, 
nasal, ocular, dérmica, rectal o vaginal) y que actúan 
sin absorción sistémica. En estos casos, la equiva-
lencia se establece mediante estudios clínicos com-
parativos o farmacodinámicos, dermatofarmacoci-
néticos y/o in vitro. En algunos casos, puede reque-
rirse la medición de la concentración del Ingrediente 
Farmacéutico Activo por razones de seguridad, es 
decir, para evaluar la absorción sistémica accidental.

El Ministerio de la Protección Social determinará 
aquellos medicamentos que podrán optar a bioex-
cención de estudios “in vivo” pudiendo demostrar 
su equivalencia terapéutica a través de estudios ci-
néticos de disolución “in Vitro”:

Medicamentos de origen biológico y biotecno-
lógico: Los medicamentos biosimilares de origen 
biológico y biotecnológico, dado que no son inter-
cambiables deben presentar estudios con el propio 
producto para el cual se está solicitando el registro, 

tales como estudios preclínicos y clínicos, estudios 
comparativos y de inmunogenicidad, que demues-
�������������	
�
�����
�
	�;

Los estudios clínicos deben ser estudios clínicos 
de Fase I, II y III. En relación a los estudios compa-
rativos, estos incluirán, aspectos clínicos, no clíni-
cos y de calidad, con el propósito de determinar la 
similitud terapéutica.

El Invima tomará como referencia para la eva-
luación de los estudios clínicos y los estudios com-
parativos, las recomendaciones del Comité de Ex-
pertos en Productos Biológicos de la Organización 
Mundial de la Salud, y las guías técnicas de otras 
autoridades y organismos reguladores tales como: la 
Administración Federal de Drogas y Alimentos de 
Estados Unidos de América (FDA), la Conferencia 
Internacional de Armonización (ICH) y la Agen-
cia Europea para la Evaluación de Medicamentos 
(EMEA).

Parágrafo 1°. El Ministerio de la Protección So-
cial desarrollará y mantendrá actualizada la Guía de 
referencia para la realización y presentación de estu-
dios in vitro, preclínicos y clínicos requeridos para 
la obtención de registros sanitarios, considerando 
las recomendaciones internacionalmente aceptadas.

Parágrafo 2°. Los resultados obtenidos en los es-
tudios de bioequivalencia y biodisponibilidad serán 
la base para la autorización de la comercialización 
de los medicamentos genéricos intercambiables por 
parte de la autoridad sanitaria.

Parágrafo 3°. Los productos biotecnológicos que 
posean registro sanitario vigente o en proceso de re-
novación que no hayan presentado estudios clínicos, 
deberán entregar los mismos según lo establecido en 
el presente artículo en un plazo de noventa (90) días 
calendario.

Artículo 5°. Medicamento de referencia. Para los 
efectos de esta ley el medicamento innovador de re-
ferencia es el que previamente ha demostrado segu-
�	
�
� �� ��
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estándar de comparación.

Artículo 6°. De la acreditación. El Invima deberá 
establecer en un plazo no mayor a tres meses, los 
requisitos en cuanto a experiencia, recurso humano 
e infraestructura, y el mecanismo para acreditar ins-
tituciones para la realización de la etapa clínica de 
los estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia, 
la realización de la etapa bioanalítica, el análisis de 
laboratorio clínico y el análisis estadístico/farmaco-
cinético.

La acreditación de estas instituciones ante el In-
vima previa solicitud de la institución, se realizará 
en un plazo no mayor a seis meses después de esta-
blecidos los requisitos.

Los estudios realizados en instituciones no acre-
ditadas no serán considerados en el proceso de soli-
citud de registro sanitario.

=��$
�����&;�De la Farmacovigilancia. El Minis-
terio de la Protección Social garantizará el mecanis-
��������\��	�
������
����	�	�����
�������
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farmacovigilancia relacionadas con la comerciali-
zación, distribución, almacenamiento, prescripción, 
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suministro y dispensación por parte de todos los ac-
tores responsables (fabricantes, de los integrantes 
del Sistema General de Seguridad Social en Salud, 
establecimientos farmacéuticos, profesionales de la 
salud, personal técnico que maneje medicamentos, 
pacientes, autoridades de control y del sector y la co-
munidad en general), que deberán reportar al Invima 
toda sospecha de eventos adversos relacionados con 
los medicamentos.

Así mismo las EPS e IPS deberán contar con un 
programa institucional de farmacovigilancia, con 
una perspectiva especialmente clínica/individual 
que permita establecer y prevenir problemas rela-
cionados con la indicación, efectividad y seguridad 
de los medicamentos, de conformidad con la regla-
�����
	�������@��
	
�������������;

En todo caso, en el proceso de farmacovigilancia 
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macéutico y el nombre de su fabricante.

Parágrafo 1°. El Invima elaborará los informes 
periódicos de resultados del análisis de los reportes 
en forma trimestral y los publicará en la página web 
��
	���
����	���;

Parágrafo 2°. El Ministerio de la Protección So-
cial establecerá las sanciones a que haya lugar por el 
incumplimiento de la responsabilidad en el reporte 
de Farmacovigilancia por parte de cada uno de los 
actores.

Artículo 8°. Vigencia. La presente ley rige a par-
tir de su publicación en el ������	������ y deroga 
todas las disposiciones que le sean contrarias.

Jorge Morales Gil,
Representante a la Cámara.

EXPOSICION DE MOTIVOS
La calidad intrínseca de los medicamentos en 

Colombia ha sido una discusión que se ha desarro-
llado a lo largo de los últimos años y que a pesar de 
tratarse de un tema eminentemente técnico y cien-
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directamente en temas de salud pública, en nuestro 
país desafortunadamente se han desviado las discu-
siones a temas eminentemente comerciales y políti-
cos olvidando el aspecto fundamental que encierra 
la efectividad de los medicamentos en el tratamiento 
de ciertas patologías.

En vista de los problemas que hubo en décadas 
anteriores en el mercado de los medicamentos de-
bido a las dudas y preguntas acerca de la seguridad 
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néricos” en comparación con el medicamento ori-
ginal o innovador, el Ministerio de Salud estableció 
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tar la demostración de equivalencia farmacéutica 
y los resultados de estudios de biodisponibilidad y 
bioequivalencia en el momento de solicitar el regis-
tro sanitario de los medicamentos para su comercia-
lización, pues los estándares de calidad basados en 
las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), por sí 
�	����������������
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en términos de equivalencia terapéutica y asegurar 
la intercambiabilidad del medicamento genérico con 
el innovador.

En el marco de la política internacional, se acep-
ta como medicamento genérico aquel producto que 
es comparable con el producto de marca en cuanto 
�� ������ 
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ruta de administración, características de calidad y 
uso indicado.

En la actualidad las autoridades competentes a 
nivel mundial (Organización Mundial de la Salud, 
OMS, y la Agencia Europea para la Evaluación de 
Productos Medicinales, EMEA), se han pronunciado 
sobre la idoneidad de un medicamento como agente 
terapéutico, para el mantenimiento de la salud o re-
cuperación de la misma, no aceptando como criterio 
válido para dirimir la buena Calidad de un medica-
��������������@�����	
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principio activo), pues las evidencias clínicas han 
demostrado que dos productos pueden cumplir con 
el parámetro de la concentración del principio, sin 
embargo, presentar gran diferencia en la efectividad, 
�����	
�
�����
�
	�;

Coherente con los lineamientos impuestos por 
las autoridades mundiales nuestro país expidió en el 
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tablece la Guía de Biodisponibilidad y de Bioequi-
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de 1995”. Posteriormente la Resolución 1890 modi-
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estudios de biodisponibilidad o de bioequivalencia 
únicamente para a aquellos medicamentos, cuya so-
licitud y aprobación de Registro Sanitario se efectúe 
por primera vez.

A pesar de existir una normatividad vigente en 
nuestro país el ente encargado de hacer cumplir el 
ordenamiento legal a la fecha no ha exigido la pre-
sentación de los estudios de bioequivalencia y bio-
disponibilidad desconociendo el alcance de la reso-
luciones expedidas por el Ministerio de la Protec-
ción Social.

Para entender la importancia de los estudios de 
bioequivalencia y biodisponibilidad es importante 
entender el concepto que cada uno de ellos encierra 
y acudir a las herramientas tecnológicas con que en 
la actualidad se cuenta para la investigación cientí-
�
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en la evidencia.

Biodisponibilidad
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la EMEA (Agencia Europea para la Evaluación de 
Productos Medicinales) “La cantidad y velocidad 
con que un fármaco o principio activo es absorbido 
desde un medicamento y se vuelve disponible en el 
�	�	��
���
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con que un fármaco alcanza la circulación sistémica 
después de su administración por una vía que requie-
re absorción. Es pues una medida de la absorción de 
un fármaco y depende de:
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medicamento.
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El concepto de Biodisponibilidad ha ido cobran-
do importancia en las últimas décadas tras haberse 
demostrado en innumerables trabajos que formas 
farmacéuticas sólidas de administración oral (table-
tas, cápsulas, etc.), si bien son equivalentes desde el 
punto de vista de la CANTIDAD DEL FARMACO 
o principio activo, no lo son desde el punto de vista 
de los efectos clínicos producidos.

El estudio de Biodisponibilidad da una idea de un 
���
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se debe tomar un punto de referencia. Para poder 
establecer una comparación, se recomienda la Bio-
disponibilidad relativa o comparativa; esta se debe 
tener en cuenta para poder aceptar la intercambiabi-
lidad entre dos equivalentes farmacéuticos.

Las diferencias que se puedan presentar obede-
cen bien sea a diferencias en los excipientes o al 
proceso de fabricación que pueden dar por resultado 
diferencias en el modo de actuar del producto.

Bioequivalencia
����	��"�	\����
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dad y extensión a la cual el principio activo en equi-
valentes farmacéuticos o alternativas farmacéuticas 
se hace disponible en el sitio de acción cuando se ad-
ministran a la misma dosis molar, bajo condiciones 
similares en un estado debidamente diseñado.

Un estudio de Bioequivalencia es un estudio de 
biodisponibilidad comparativo entre dos equiva-
lentes farmacéuticos, de los cuales el producto de 
ensayo es generalmente un medicamento genérico 
y el producto de referencia es el medicamento in-
novador.

Cualquier diferencia que se encuentre en los va-
lores de Cmax, T máximo ABC será atribuido a di-
ferencias en la velocidad y magnitud de la liberación 
del fármaco desde su forma farmacéutica y, por lo 
tanto, a diferencias en la Calidad y cantidad de las 
materias primas y en la tecnología empleada en la 
fabricación de dos medicamentos.

Dos productos se consideran Bioequivalentes si 
después de la administración a la misma dosis sus 
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cialmente los mismos.

Por todo lo anterior, se sugiere que cuando se 
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por no obtenerse los resultados clínicos esperados, 
en casos tan decisivos para la salud como es el de los 
trasplantes renales, que al no recibir un medicamen-
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de esta categoría que muestre su bioequivalencia 
con un patrón, deberá ser reevaluada su adquisición 
por el organismo competente. Recordemos, además, 
que la buena Calidad de las materias primas, según 
su procedencia, sus Buenas Prácticas de Manufactu-
ra, juegan un papel de vital importancia para lograr 
un medicamento de óptima calidad. Es de anotar que 
en este estudio corresponde al proveedor demostrar 
la idoneidad del medicamento.

Los estudios de bioequivalencia o equivalencia 
comparada se realizan para demostrar que el pro-
ducto en estudio, conocido como producto genéri-
co, tiene la misma biodisponibilidad del producto de 

referencia, también conocido como producto inno-
vador o de marca. Si los dos productos son bioequi-
valentes, se espera que tengan las mismas caracterís-
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establecida por la estimación estadística de diferen-
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néticos de área bajo la curva (ABC) y concentración 
máxima (Cmáx).

Antecedentes Legales
LEY 100 DE 1993
=��$
���� %/+;� El Instituto de Vigilancia de Me-

dicamentos y Alimentos. Créase el Instituto Nacio-
nal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 
Invima, como un establecimiento público del orden 
nacional, adscrito al Ministerio de Salud, con perso-
nería jurídica, patrimonio independiente y autono-
mía administrativa, cuyo objeto es la ejecución de 
las políticas en materia de vigilancia sanitaria y de 
control de calidad de medicamentos, productos bio-
lógicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositi-
vos y elementos médico-quirúrgicos, odontológicos, 
productos naturales homeopáticos y los generados 
por biotecnología, reactivos de diagnóstico, y otros 
que puedan tener impacto en la salud individual y 
colectiva.

El Gobierno Nacional reglamentará el régimen 
de registros y licencias, así como el régimen de vi-
gilancia sanitaria y control de calidad de los produc-
tos de que trata el objeto del Invima, dentro del cual 
establecerá las funciones a cargo de la Nación y de 
las entidades territoriales, de conformidad con el ré-
gimen de competencias y recursos.

DECRETO 677 DE 1995
��������	 ���	 �� ���	 ��	 �
��������� Las dispo-

siciones contenidas en el presente decreto regulan 
parcialmente el régimen de registros y licencias, 
control de calidad y vigilancia sanitaria de los me-
dicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéu-
ticas a base de recursos naturales, productos de 
aseo, higiene y limpieza y otros productos de uso 
doméstico, en lo referente a la producción, procesa-
miento, envase, expendio, importación, exportación 
y comercialización.

��������	(��	����������"� Para efectos del pre-
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BIODISPONIBILIDAD. Indica la cantidad de 
fármaco terapéuticamente activo que alcanza la cir-
culación general y la velocidad a la cual lo hace, 
después de la administración de la forma farmacéu-
tica.

EFICACIA. Aptitud de un medicamento para 
producir los efectos propuestos, determinada por 
�@����
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ESTABILIDAD. Aptitud de un principio activo 
o de un medicamento, de mantener en el tiempo sus 
����������
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nes establecidas, en relación a su identidad, con-
centración o potencia, calidad, pureza y apariencia 
física.

REGISTRO SANITARIO. Es el Documento 
Público expedido por el Invima o la autoridad dele-
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�������������
���������
�
��������




GACETA DEL CONGRESO  610  Jueves 23 de julio de 2009 Página 23

el cumplimiento de los requisitos técnico-legales 
establecidos en el presente decreto, el cual faculta 
a una persona natural o jurídica para producir, co-
mercializar, importar, exportar, envasar, procesar 
y/o expender los medicamentos, cosméticos, prepa-
raciones farmacéuticas a base de recursos natura-
les, productos de aseo, higiene y limpieza y otros 
productos de uso doméstico.

Artículo 25. ���	��,����	���	*�&�"���	���������	
��	 ��"	 .����������"	 ���������"	 ��	 ��"	 �����"	
/��������&���". Para obtener el registro sanitario 
de los medicamentos contenidos en las normas far-
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��	��
��

��	�����
��������

1. El interesado deberá solicitar al Invima, la 
realización de la evaluación farmacéutica en los 
términos y condiciones enunciados en los artículos 
22 y 23 del presente decreto.

B�
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�@�����
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�
������

el artículo 22 mencionado, el resultado de la eva-
luación farmacéutica, la documentación legal a que 

�
������
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�����	��
���������
�
��

������	�
������-
mente diligenciada, el interesado deberá solicitar el 
registro sanitario ante el Invima.

3. Si la documentación se encuentra incompleta, 
al momento de su recepción, se rechazará de plano 
la solicitud, en concordancia con lo dispuesto en el 
Código Contencioso Administrativo.

4. Una vez recibida la solicitud con sus respecti-
vos soportes, el Invima procederá a efectuar la eva-
luación legal, procesará los resultados de las dos 
evaluaciones y concederá o negará el registro sani-
tario o comunicará que es necesario complementar 
o adicionar la información, para lo cual el funcio-
nario competente contará con un término perentorio 
de veinte (20) días hábiles.

5. Si se necesita información adicional o acla-
ración de los documentos presentados, se requerirá 
por una sola vez al interesado para que suministre 
la información faltante para lo cual el solicitante 
contará con un término de sesenta (60) días hábiles. 
Si dentro de este plazo el interesado no allega la in-
formación solicitada, se entenderá que desiste de la 
petición y, en consecuencia, el Invima procederá a 
declarar el abandono de la petición y a devolver al 
������
���
��
�Q��������
��������
������
����������

a la última dirección que obre en el mismo.

6. Una vez el peticionario radique la información 
solicitada, el Invima contará con un término de diez 
(10) días hábiles para negar o aprobar el registro 
solicitado.

��������	(%�	���	*�&�"���	���������	��	 ��"	.�-
���������"	0����"� Para efectos de la expedición 
del registro sanitario de los medicamentos nuevos 

�
��!	������

a) Evaluación farmacológica.
b) Evaluación farmacéutica.
c) Evaluación legal.
��������	 (!�	 ��	 ��	 ����������	 /��������&���� 

Comprende el procedimiento mediante el cual la 
autoridad sanitaria se forma un juicio sobre la utili-
dad, conveniencia y seguridad de un medicamento. 
La evaluación farmacológica es función privativa 

de la Comisión Revisora de Productos Farmacéuti-
cos, prevista en el artículo 11 del Decreto-ley 1290 
de 1994.

La evaluación se adelantará teniendo en cuenta 
��
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nes, y advertencias
X
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�
�������
�
���,&��/�	��� Cuando el producto cuyo registro 

se solicite se encuentre registrado por lo menos en 
dos (2) países de referencia y no haya sido rechaza-
do en ningún otro país de referencia, para la evalua-
ción farmacológica se requerirá simplemente de un 
resumen de la información clínica con la bibliogra-
>��
�����
����������
��
>������
�������
���
��
Y���-
ma. La Comisión Revisora de Productos Farmacéu-
ticos podrá solicitar información adicional sobre el 
producto, cuando haya dudas sobre el mismo.

���,&��/�	(�� Para efectos de este artículo los 
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����

]����
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%�����-
mérica, Canadá, Alemania, Suiza, Francia, Inglate-
rra, Dinamarca, Holanda, Suecia, Japón y Noruega.

��������	(1�	���	��,����	
���	��	����������	/��-
������&���	��	 ��"	�����������"	�����"� El inte-
resado deberá presentar al Invima la solicitud co-
rrespondiente, acompañada de los documentos que 
permitan evaluar las variables enumeradas en el 
artículo anterior. La Comisión Revisora de Produc-
tos Farmacéuticos dispondrá de un plazo de ciento 
ochenta (180) días hábiles para emitir el concepto 
técnico correspondiente, plazo dentro del cual po-
drá solicitar por escrito al peticionario que comple-
mente la información presentada o que aporte es-
tudios adicionales que le permitan formarse un jui-
cio sobre la utilidad, seguridad o conveniencia del 
medicamento nuevo. Si vencido este término no se 
hubiere dado respuesta a la solicitud de registro, la 
Comisión deberá decidir al respecto en la siguiente 
reunión.

El plazo señalado en el presente artículo se in-
terrumpirá hasta el momento en que el interesado 
radique la información que le fuere solicitada.

���,&��/��	Si el producto se ajusta a lo previs-
to en el parágrafo 1° del artículo anterior, esto es, 
se encuentra registrado en por lo menos en dos (2) 
países de referencia y no ha sido rechazado en nin-
gún país de referencia, el plazo para la evaluación 
farmacológica será de treinta (30) días hábiles y se 
seguirá el mismo procedimiento dispuesto en este 
artículo.

��������	(��	���	��,����	���	*�&�"���	���������	

���	��"	.����������"	0����"� Para la obtención 
del Registro Sanitario de los Medicamentos Nuevos, 
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1. El interesado deberá solicitar ante el Invima la 
realización de la evaluación farmacológica, en los 
términos y condiciones enunciados en los artículos 
27 y 28 del presente decreto.

2. El interesado deberá, así mismo, solicitar al 
Invima o cualquiera de las entidades acreditadas, 
la realización de la evaluación farmacéutica en los 
términos y condiciones enunciados en los artículos 
22 y 23 del presente decreto.

3. Con el resultado de las evaluaciones farma-
cológica y farmacéutica, la documentación legal a 
!	�
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�������
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���-
citud debidamente diligenciada, junto con todos los 
soportes que sirvieron de base a las distintas eva-
luaciones farmacéutica y farmacológica, el intere-
sado procederá a solicitar ante el Invima el registro 
sanitario.

4. Si la información se encuentra incompleta al 
momento de la recepción documental, se rechazará 
la solicitud, en concordancia con lo dispuesto en el 
Código Contencioso Administrativo.

5. Una vez recibida la solicitud con sus respecti-
vos soportes, el Invima procederá a efectuar la eva-
luación legal. Seguidamente procesará los resulta-
dos de las tres evaluaciones y expedirá o negará el 
registro, o comunicará que la información debe ser 
complementada, para lo cual el funcionario compe-
tente contará con un término perentorio de diez (10) 
días hábiles.

6. Si se necesita información adicional o acla-
ración de los documentos presentados, se requerirá 
por una sola vez al interesado para que suministre 
la información faltante, para lo cual el solicitante 
contará con un término de sesenta (60) días hábiles. 
Si dentro de este plazo el interesado no allega la 
información solicitada, se entenderá que desiste de 
la petición y, en consecuencia, el Invima procederá 
a declarar el abandono de la petición y la devolu-
ción del expediente al interesado mediante correo 
�����������

7. Una vez el peticionario radique la información 
faltante, el Invima contará con un término de diez 
(10) días hábiles para expedir el acto administrati-
vo que apruebe o niegue el registro solicitado.

RESOLUCION 1400 DE 2001
��������	���	�� ���	��	�
��������� Las disposi-

ciones contenidas en la presente resolución se apli-
carán a partir de la fecha de entrada en vigencia 
de la misma a todos los interesados en obtener el 
Registro Sanitario para los Medicamentos que se 
produzca en el país o se importen y durante el pro-
ceso de solicitud de renovación de los respectivos 
registros.
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por la Sala Especializada de Medicamentos de la 
Comisión Revisora del Invima, en su sección de fe-
cha marzo 30 de 2001, contenida en el Acta 09 de 
esa misma fecha y año, Anexo que hace parte inte-
gral de la presente resolución.

��������	 2��	3"�����"	 ��	4����"
��� ������	� -
"������	Se exigirá la presentación de los estudios de 
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que pertenezcan a los grupos farmacológicos aquí 
relacionados, además de los contemplados en la 
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gulantes; c) Antiarrítmicos; d) Anticonvulsivantes; 
e) Antiparkinsonianos; f) Digitálicos; g) Inmuno-
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cuando lo considere pertinente por sus caracterís-
ticas de alto riesgo, tales como, toxicidad, margen 
terapéutico estrecho y comportamiento farmacoci-
�@�����
������
��������
�
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la Comisión Revisora, Sala Especializada de Medi-
camentos.

��������	 ���	 3"�����"	 ��	 4���+����������� Se 
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dicamentos que se comercializan en Colombia bajo 
denominación genérica o de marca, cuando el pro-
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 ������
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 �����-
cambiabilidad con el innovador en el mercado.
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��"�����	�"�����"	��	4���+����������� Además de 
los medicamentos contemplados en el artículo an-
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vantes; b) Inmunosupresores; c) Medicamentos de-
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por sus características de alto riesgo, tales como, 
toxicidad, margen terapéutico estrecho y comporta-
miento farmacocinético, previo concepto y sustenta-
����
���������
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��
����
���
Z���
����
$���
'
��-
cializada de Medicamentos.

��������	%��	��	 ��"	�"�����"	�������"� La direc-
ción General del Invima, previo concepto de la 
Comisión Revisora Sala Especializada de Medica-
mentos podrá solicitar estudios clínicos en aquellos 
casos en que se considere pertinente. En especial 
cuando no existan técnicas estandarizadas para la 
realización de los estudios que normaliza la presen-
te resolución, o en aquellos casos en que se solicite 
intercambiabilidad, para productos a los cuales no 
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ni otros estudios incluidos en la guía acogida por la 
presente resolución.

��������	 !��	 6���/�"� Los interesados en la 
����������
��
��

�
�	���

��
w����
�����������
�

��
w���!	���������
�
'
�	���

�������
�
�������-
rán la correspondiente tarifa que para tal efecto 
se fije.

��������	1��	��	��	������������� El Invima, fa-
cultado en el numeral 9 del artículo 4° del Decre-
to-ley 1290 de 1994, podrá acreditar instituciones 
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perjuicio que el Invima pueda reasumir estas fun-
ciones. Los requisitos técnicos y el procedimien-
to para la acreditación serán establecidos por el 
Invima.

��������	 ���	 �������7������ El Invima actuali-
zará cada dos (2) años el listado de medicamentos 
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to de la Comisión Revisora-Sala Especializada de 
Medicamentos.

��������	�8�	6���"������� A partir de la publica-
ción de la presente resolución mientras entran en 
vigencia las disposiciones aquí señaladas, se adop-
tará el concepto emitido por la Comisión Revisora 
del Invima en Acta número 57 de fecha 15 de agosto 
de 1997, numeral 2.9.

��������	 ���	 9�&������ La presente resolución 
rige seis (6) meses después de la fecha de su publi-
cación en el ������	������ y deroga todas las dispo-
siciones que le sean contrarias.

RESOLUCION 1890 DE 2001
Artículo 1°. Modifícase el artículo 1° de la Reso-
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“�� ���	��	�
��������� Las disposiciones sobre 

estudios de biodisponibilidad o de bioequivalencia 
contenidas en la presente resolución se aplicarán 
a aquellos medicamentos, cuya solicitud y aproba-
ción de Registro Sanitario se efectúe por primera 
vez, con posterioridad a la fecha de su entrada en 
vigencia”.

Artículo 2°. La presentación de los estudios de 
biodisponibilidad absoluta o de bioequivalencia, 
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la Sala Especializada de Medicamentos de la Co-
misión Revisora, con fundamento en lo señalado en 
la Guía adoptada por la Resolución número 1400 
de 2001.

Artículo 3°. Modifícase el artículo 8° de la Reso-
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de los requisitos y el procedimiento para tal efecto, 
de conformidad con el numeral 9 del artículo 4° del 
Decreto 1290 de 1994, podrá acreditar instituciones 
para que realicen los estudios de biodisponibilidad 
o de bioequivalencia o de estudios clínicos”.

Artículo 4°. La presente resolución rige a partir 
de la fecha de su publicación y deroga las disposi-
ciones que le sean contrarias en especial los artícu-
los 3°, 4° y 5° de la Resolución 1400 de 2001.

CRITERIOS DE LA ORGANIZACION  
PANAMERICANA DE LA SALUD

En la IV Conferencia Panamericana para la ar-
monización de la reglamentación farmacéutica, ce-
��@��
��
���%����/�
�����!��
��%��+����<���@�	
��
Dominicana, mediante el Documento IV- 2, el gru-
po de trabajo en bioequivalencia (GT/BE) estable-

	������
�	���	���
	���$�
������������@��
�������
	���
de bioequivalencia, bioexcenciones y marco estra-
tégico para su implementación en los siguientes 
términos:

I. Antecedentes
Los medicamentos juegan un papel importante 

tanto en la salud de las personas como en la eco-
nomía de los países, estos dos intereses pueden 
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disponibles miles de medicamentos, los cuales son 
distribuidos por un gran número de fabricantes, im-
portadores y distribuidores. Sin embargo las leyes y 
reglamentos para su autorización y control son con 
frecuencia inconsistentes e incompletos lo que inci-

de en el alcance de los objetivos contenidos en las 
políticas de salud2.

Los tres componentes principales que debe con-
�����
	�
�����
 �����

����
�����������


���
��-
gistro de productos (evaluación y autorización de 
medicamentos y seguimiento de su efectividad y 
seguridad); regulación de la manufactura, impor-
tación y distribución y regulación de la promoción 
e información. 3"��	���������	 �� �	 "��	 �
���� ��	
�����	
���	�����������"	���&�����"	:����������";	
����	&��<����"=
�������"	�����/�����"� (Negritas 
fuera de texto).

La OMS ha trabajado en el establecimiento y 
promoción de estándares internacionales para la 
calidad de medicamentos, en el artículo 2° de la 
constitución de la OMS se establece “desarrollar 
establecer y promover estándares internacionales 
con respecto a alimentos, productos biológicos, me-
dicamentos y otros productos similares.

En respuesta a esta demanda la OMS constitu-
��
��
�����@
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�
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����

preparaciones farmacéuticas el cual ha desarrolla-
do un gran número de guías en el área de asegura-
miento de la calidad. Estas guías son actualizadas 
continuamente acorde a los avances de la ciencia 
farmacéutica y tecnología. Los países miembros por 
su parte las han adaptado a sus necesidades y cir-
cunstancias o bien han sido parte de la discusión en 
los grupos regionales de armonización3.

La existencia de iniciativas de armonización en 
diversas partes del mundo ha demostrado la impor-
tancia que los gobiernos han dado a la reglamenta-
ción de medicamentos, ofreciendo una oportunidad 
a los países en la revisión e implementación de sus 
sistemas regulatorios.

En el documento de OMS “Marketing Authori-
zation of Pharmaceutical Products with Special Re-
>������
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for Drug a Drug Regulatory Authoritiy (1999)” "�	
��"�������	����	��	��
�����	���	��������	�	��	���-
�������	��	�����������"	&��<����"	��	������	����-
���>	�������	
����>	���+������	����"	��?�����&���"	

	/��������&���"	�	�������� �� ������, en el 2004 
este documento ha sido actualizado incorporando 
parte de las discusiones de expertos que se han rea-
lizado en diferentes grupos regionales de armoni-
zación4. Dichas normas han sido aplicadas dentro 
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medicamentos antirretrovirales, para tuberculosis y 
malaria que son comprados por los organismos de 
Naciones Unidas y por ONG socias. (Negritas fuera 
de texto).

En el caso de América Latina la reglamentación 
en bioequivalencia ha sido incorporada en algunos 
países mostrando diverso grado de exigencia, tal es 
��
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&@Q����
��
��
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���������
����\	�-
2 WHO, The World Medicines Situation, 2004.
3 WHO, Medicines Strategy 2004-2007.
/ WHO, Marketing Authorization of Pharmaceutical 

Products with Special Reference to Multisource (Gener-
ic) Products, a Manual for a Drug Regulatory Authority, 
1993.
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casos también se tiene contemplado la realización 
de estudios de bioequivalencia en laboratorios acre-
ditados o centros de investigación56.

En la IX Conferencia Internacional de Autorida-
des Reguladoras de Medicamentos (ICDRA), con el 
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������	��	����	
	��,���	"��	���
�� ��"	��"	�"�����"	
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(Hong Kong y Madrid) la OMS está elaborando el 
documento “Multisource (Generis) Pharmaceutical 
����	��
�
`	�������
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Z���
�������
Z�!	������-
tes to Establish Interchangeability”8. (Negritas fue-
ra de texto).

�����\	��@���
������� ��� ��� k�W�������
	��7�-
namericana de armonización de la reglamentación 
farmacéutica fue presentado por FIFARMA el docu-
mento “Hacia la Armonización de Requisitos para el 
Registro Sanitario de Medicamentos”, el cual iden-
�	�
��������������"��� ��	 ��&�"������	��	 ��	��
����	
��	��"	
��"�"	��	��"	��<����"	��	�?�&�	
��� �"	��	
�+����������	 ����
<�����@	 ��	 ��/��������	 �������-
��>	�<�����	
	�������	
���	��	*�&�"���	���������	���	
���&����	�"	��������	
��	��"	����������"	
���	��	��-
&�"���	���	"������'	"�	���
��	��	�������� �� ������	
"��	 �+����������	 ����
<����� y destacó la impor-
tancia de algunas legislaciones que ya incorporan 
aspectos de bioequivalencia como lo son la Resolu-
ción 23-95 del MERCOSUR y el Capítulo XIII de la 
legislación de Venezuela un estudio los participan-
��
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 ����!	���������
 ����

una segunda prioridad de armonización9. (Negritas 
fuera de texto).

En 1999 en seguimiento a la I Conferencia se 
convocó un grupo de expertos para � �����	��	����	
��	  ���+����������	 ������
����	 
	 ������������	
��	 "�&������	 �;	 &������7��	 +��	 ��"	 �����������"	
&��<����"	 ���
���	 ���	 ��"	 �����"	 ��	 �������>	
"�&������	 
	 �������>	 ������������	 ��	 ��������	
��	��	&��
�	��	��� �$�	��	��	��&���	
���	��"�����	
&���"	
���	"��	�"���"	
��	��"	����������"	��&���-
5 Organización Panamericana de la Salud, Informe de 

grupo de consulta para el establecimiento del comité 
directivo de las conferencias panamericanas sobre Ar-
monización de la reglamentación. OPS/OMS 1999.

6 Organización Panamericana de la Salud, Consulta de 
expertos en bioequivalencia de productos farmacéuti-
cos, Serie Medicamentos Esenciales y Tecnología, No. 
9, Caracas Venezuela, enero 1999

� Informe de Intemational Conference of Drug Regulatory 
Authorities (1CDRA) Berlín, abril 1999.

8 Draft for revision. Restricted use. 2004.
9 PAHO, I Pan American Conference on grog Regulatory 

Harmonization November 1997.
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�����&��	��������">	�����"	�	&���"	"� ��	��"	+��	
"�	 �"�	 ��	 "��������	��	��������&��"	 ��	 ����	�	 ��	
9����	+��	
�������	����������	��	 ���+����������	
��	��"	
�������"	/�����<�����"�8. (Negritas fuera de 
texto).

En la AA	)��/������� se estableció el grupo de 
trabajo respectivo cuyo propósito es ������ ���	 ��	
��"�������	��	��������"	������7���"	��	 ���+����-
������	
���	��	�������� �� ������	��	
�������"	/��-
���<�����"	��	��"	��<����"	��������	��	
��������	
��	 �"�"	�<�����"	
���	�"�&����	��	�������� �� �-
�����	��	
�������"	�����/�����	:5��<����";	������	
���	�����?��	��������	�	�������������>	
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��	 �"�� ����������	 ��	 ���������"	 ��	 ��/�������	 
	
���
�������"	
���	�����7��	�"�����"	��	 ���+����-
��������. (Negritas fuera de texto).

Como actividad previa a la AAA	)��/�������	 "�	
��"�������	��	6�����	3���������	��	.����������"	
.����/�����"'	 <�/�"�"	 ��	 ��"	 �����������"	 ����-
������������"�	�������	 ��	 6�����	 ��	�.�	 
��"����	
��	 ���
����	 ��	 ��������������	 ��	.����������">	
�
������	
��	��	�.�	
���	��"	�&�����"	��	�����-
��"	�����"	
���	���
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�������"	/�����<�����"	
+��	 ���
���	 ���	 ��"	 ��+����������"	 ��	 �������	
�����������"	
��	 ��	�.��	3�	 ����	��	4���+��-
��������	
	��
�������"	���������"	
���	"�	��
��-
���������	/��	��"������	��
���������(. (Negritas 
fuera de texto).

En ausencia de un marco regulatorio armoni-
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para seleccionar productos de referencia, y c) Indi-
cadores para dar seguimiento a la implementación 
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 >	����
 ���-
sentados durante la III Conferencia Panamericana 
donde fueron aprobados, concluyendo que la lista 
propuesta de medicamentos que requieren estudios 
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��-
dría ampliar o reducir conforme a sus necesidades 
y condiciones de salud. La misma Conferencia reco-
noció que el uso del mismo producto de referencia 
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refrendó la utilización y conceptos contenidos en el 
documento “Multisource (generis) Pharmaceutical 
����	��
�
`	�������

��
Z���
�������
Z�!	�������


to Establish Intercangeability, OMS”13.

A nivel regional, “The US Food and Drugs Ad-
ministration” (FDA), como autoridad reguladora 
������������
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necesidades de educación y entrenamiento en Lati-
noamérica y preparó una propuesta de contenidos 
y metodología de los seminarios educativos. Dicha 
10 Informe I Conferencia Panamericana de Armonización 

de la Reglamentación Farmacéutica. Noviembre 1997.
11 PAHO, II Pan American Conference on Drug Regulatory 

Harmonization November 1999.
12
 Y�>�����
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Enfasis en medicamentos antirretrovirales. OMS/OPS. 
Washington, D. C. 24-25 de abril de 2002.

13 PAHO, III Pan American Conference on Drug Regula-
tory Harmonization.
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propuesta fue analizada y aprobada en la primera 
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realiza el primer curso para los países de la Región 
Andina en Venezuela contando con la participación 
de 30 personas pertenecientes al organismo regula-
dor, a la academia e industria. A principios de 2002 
se realizó un segundo curso para los países de Cen-
troamérica en el que participaron 28 personas per-
tenecientes al organismo regulador, a la academia y 
a la industria14.
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aprobado por la III Conferencia ha venido desarro-
llando a) B��
==CCC�
�B����&=�
���"B=��=6D�=
3943	3�A63�93*�A�0E�F5(88��
�/	Criterios 
propuestos para los ensayos de bioequivalencia (in 
vitro e in vivo) y para las excepciones de los ensa-
yos in vivo de medicamentos genéricos; b) Criterios 
para determinar productos de referencia regional; 
c) la realización de un diagnóstico de seguimiento 
de la implementación de la bioequivalencia en las 
Américas.

El primer documento fue puesto en la página web 
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comentarios de interesados los que serían tomados 
en cuenta por el mismo GT. El estudio diagnóstico 
fue realizado en 2003-2004 y abarcó a 20 países de 
la región (de los cuales 16 fueron Latinoamerica-
nos). Del estudio se desprende que la gran mayoría 
de los países cuenta con legislación que exige estu-
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25% reporta no contar con ninguna legislación al 
respecto. El 73% de los países reporta exigir prue-
��

��
w'

����
��
����
��
��������
��
������\������

'�
�
�	���
�����@�
������
!	�
��

�
�	���

��
w'

�

realizan tanto en establecimientos sanitarios como 
en universidades.

Centros estos autorizados por la autoridad regu-
ladora pero que reportan debilidad en la dotación 
tanto en términos de número de recursos humanos 
como en necesidad de entrenamiento. En este último 
aspecto se destacó la necesidad de fortalecer el plan 
de seminarios educativos de la Red PARF acompa-
ñado de una estrategia efectiva de implementación.
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países de 96 principios activos seleccionados de 
la lista prioritaria de OMS que requieren estudios 
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proico, carbamazepina, ciclosporina y fenitoína. 
Situación esta que indica una necesidad de armo-
nizar los criterios para priorizar requerimiento de 
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tió evidenciar que de los 96 principios activos, los 
países latinoamericanos con más principios acti-
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número de ingredientes activos con requerimien-
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Costa Rica (7). Lo que demuestra una gran dife-
rencia en la realidad regional15.
�/ Ibíd.
15 '
�	���
 Z�������
 ��
 $��	��������
 $��	�����
 ��
 Y����-

���������
��
'
�	���

��
w'
Z��
�_Z=�
B++^�

Paralelamente, el Grupo de Trabajo de Registro 
de Medicamentos formuló una propuesta de armo-
nización de los requisitos de registro de medicamen-
tos, tomando como base un estudio regional reali-
\���
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los requisitos para el registro de medicamentos en 
los países de la región. En la citada propuesta, ��"	
��+��"���"	
���	��	��&�"���	��	�����������"	&��<-
����"=�����/�����"	
	��	��"	��������"	����	G"���-
����"H	"�	������	
	��	��+��"���	��	�?�&�����	��	�"��-
���"	��	4���+����������>	��	
��� �"	��	��"�������	

	��	
�����"	��	��"�������>	"�	
��
����	+��	"�	 �-
"��	��	��"	��������"	�"
��������"	
��	��	56=43�%. 
(Negritas fuera de texto).
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to “CRITERIOS CIENTIFICOS PARA APLICAR 
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CIONES Y ESTRATEGIA DE IMPLEMENTA-
CION” para que sirva de referencia a las autorida-
des reguladoras y de instrumento en los procesos de 
armonización en la región de las Américas.

II. Propuesta
Tomando en consideración los planteamientos 

anteriores, el interés que los países vienen demos-
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como estrategia de promover la intercambiabilidad 
entre productos y favorecer las políticas de acceso 
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Comité Ejecutivo de la Red PARF, solicita a la IV 
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Tomar nota del estudio Implementación de Estu-
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Contribuir a la armonización de los criterios de 
bioequivalencia para la intercambiabilidad de los 
productos farmacéuticos en las Américas.

Objetivos:
��
��������
��������

��
���

���������

����
��



����	���

!	�
��!	�����
�
�	���

��
w'
��
�����
���

in vivo y para aquellos que no lo requieren.

Desarrollar listas priorizadas de esos productos 
de los productos farmacéuticos en los que los estu-
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Desarrollar una lista de los productos de produc-
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no son necesarios.

Desarrollar una lista de los comparadores para 
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Formular recomendaciones y guías de interpre-
tación, evaluación y aplicación de los principios 
���������
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Promover y ayudar en la educación y el adiestra-
miento en los países de las Américas en la aplica-
ción de los principios de bioequivalencia.

Promover la bioequivalencia de los productos 
farmacéuticos en los países de las Américas.
16 Propuesta del GT/Registro de Medicamentos para la IV 

Conferencia Panamericana sobre Armonización de la 
Reglamentación Farmacéutica. Red PARF 2004.
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Ajustar los programas de adiestramiento para 
intercambiar la experiencia reglamentaria en la 
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PARF.

Elaborar los indicadores para evaluar la imple-
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ESTRATEGIA DE IMPLEMENTACION”, y
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– A las Autoridades Nacionales Reguladoras de 

Medicamentos.
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listas de ingredientes activos a los que se requieren 
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terios de riesgo a la salud y realidad observada en 
sus países.

�	�
��
��������
	�
��������
��
�������������

��
w'
����

	

���	�
�

?	����

�
����	����
��

participación del personal idóneo a las actividades 
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ESTRATEGIA DE IMPLEMENTACION”; que la 
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cia Panamericana para la Armonización de la Re-
glamentación farmacéutica; y
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Américas y que el mismo sea presentado en la próxi-
ma Conferencia Panamericana.

Jorge Ignacio Morales Gil,
Representante a la Cámara.

CAMARA DE REPRESENTANTES
SECRETARIA GENERAL

El día 21 de julio del año 2009 ha sido presentado 
��������'����
>�����7����
���
��������������/��
���
su correspondiente exposición de motivos por hono-
rable Representante Jorge Morales Gil.

El Secretario General,
Jesús Alfonso Rodríguez Camargo.
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