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médica y se dictan otras disposiciones”.
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PROYECTO DE LEY DE 2016 SENADO

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

Congreso de la Republica de Colombia
DECRETA:

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

Articulo 2°. De La Dispensacion de medicamentos en el pais. Los
gerentes, propietarios, tenedores, administradores y dependientes de las
droguerias y farmacias, solo podran vender o entregar medicamentos bajo
formula médica o control especial, previa presentacion de la receta vigente.
El Ministerio de Salud y Proteccion Social implementara un sistema de
control y registro que permita efectuar seguimiento de los despachos de
medicamentos bajo formula médica realizados en el pais.

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

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

Articulo 3°. De la automedicacion de antibioticos. E1 Gobierno Nacional, a
través del Ministerio de Salud y Proteccion Social, como ente rector del
Sistema General de Seguridad Social en Salud, implementara medidas
efectivas entre los afiliados al Sistema y entre la ciudadania en general, a
través de programas y campanas educativas de sensibilizacion, para
concientizar a la poblacion colombiana sobre el uso adecuado de los
antibioticos y los riesgos de la automedicacion.

Paragrafo 1°. En desarrollo de estos programas y campanas, se deberan
considerar aspectos de indole social y cultural, que permitan que la
ciudadania conozca los riesgos que se asumen por la automedicacion y las
consecuencias sobre la salud.

Paragrafo 2°. Corresponde a las Entidades Promotoras de Salud (EPS) y a
las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS), educar a sus
afiliados sobre el uso apropiado de los antibidticos y la importancia de
cumplir estrictamente las indicaciones de la prescripcion.

Paragrafo 3°. A través de las farmacias y droguerias se difundira
masivamente la informacion que se genere dentro de las campanas
educativas para el adecuado uso de los antibiéticos.

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

Articulo 5°. Del fraccionamiento de medicamentos. Los propietarios,
tenedores, administradores y dependientes de las droguerias y farmacias
no podran vender medicamentos o antibioticos al publico, cuando sean de
venta con formula meédica, en una cantidad superior o inferior a la
prescrita en la formula, ni dispensar tratamientos con medicamentos
antibioticos de manera incompleta.

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

este articulo.
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Articulo 6°. Sanciones. El incumplimiento e inobservancia de las
disposiciones consagradas en la presente ley, y en el Decreto 2200 de
2005, respecto de la dispensacion y venta de medicamentos, generara las
siguientes sanciones, sin perjuicio de las demas acciones administrativas,
penales, civiles o policivas, segun el caso:

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

b) Suspension de la licencia de funcionamiento;

c) Cancelacion definitiva de la licencia de funcionamiento;
d) Cierre temporal del establecimiento;

e) Cierre definitivo del establecimiento.

Paragrafo. Correspondera al Ministerio de Salud, reglamentar la
disposicion de estas acciones, de acuerdo al nivel de incumplimiento de la
ley. Seran las autoridades de salud de los departamentos, municipios y
distritos las encargadas de imponer las sanciones establecidas en la
presente ley, y reglamentadas por el Gobierno.

Articulo 7°. Venta de antibiéticos a través de internet. El Gobierno
Nacional adoptara las medidas pertinentes para regular y controlar la
venta de antibidticos a través de la internet y de cualquier otro medio que
permita su comercializacion sin la exigencia de una férmula o receta
meédica.

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

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

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

EXPOSICION DE MOTIVOS

OBJETO DEL PROYECTO DE LEY

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

MARCO JURIDICO DEL PROYECTO DE LEY

El presente Proyecto de Ley cumple con los articulos 154, 157, 158 y 169
de la Constitucion Politica, referentes a la iniciativa legislativa,
formalidades de publicidad, unidad de materia y titulo de la ley. Asi
mismo, es coherente con el articulo 150 de la Constitucion, que establece
que dentro de las funciones del Congreso esta la de hacer las leyes.

FUNDAMENTOS CONSTITUCIONALES Y LEGALES

Constitucionales

En la Constitucion Politica se encuentran varias disposiciones que
sustentan esta iniciativa:
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Articulo 1°. Colombia es un Estado Social de Derecho {(...) fundada en el
respeto de la dignidad humana, en el trabajo y la solidaridad de las
personas que la integran y en la prevalencia del interés general.”

Articulo 49. La atenciéon de la salud y el saneamiento ambiental son
servicios publicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el
acceso a los servicios de promocién, proteccion y recuperacion de la salud.
Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacién de
servicios de salud a los habitantes y de saneamiento ambiental conforme a
los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad. También, establecer
las politicas para la prestacion de servicios de salud por entidades
privadas, y ejercer su vigilancia y control. Asi mismo, establecer las
competencias de la nacion, las entidades territoriales y los particulares, y
determinar los aportes a su cargo en los términos y condiciones senialados
en la ley.

Los servicios de salud se organizardn en forma descentralizada, por niveles
de atencién y con participacion de la comunidad. La ley senalard los
términos en los cuales la atencion bdsica para todos los habitantes serd
gratuita y obligatoria. Toda persona tiene el deber de procurar el cuidado
integral de su salud y la de su comunidad”.

Articulo 333. La actividad econémica y la iniciativa privada son libres,
dentro de los limites del bien comun. Para su ejercicio, nadie podrd exigir
permisos previos ni requisitos, sin autorizacion de la ley. La libre
competencia econémica es un derecho de todos que supone
responsabilidades. La empresa, como base del desarrollo, tiene una funcion
social que implica obligaciones. El Estado fortalecerd las organizaciones
solidarias y estimulara el desarrollo empresarial. El Estado, por mandato de
la ley, impedira que se obstruya o se restrinja la libertad econémica y
evitard o controlara cualquier abuso que personas o empresas hagan de su
posicion dominante en el mercado nacional. La ley delimitard el alcance de
la libertad econémica cuando asi lo exijan el interés social, el ambiente y el
patrimonio cultural de la nacién”.
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Articulo 366. El bienestar general y el mejoramiento de la calidad de vida
de la poblacion son finalidades sociales del Estado. Serd objetivo
fundamental de su actividad la solucién de las necesidades insatisfechas
de salud, de educacion, de saneamiento ambiental y de agua potable”.

Legales

“Ley 9° de 1979, por la cual se dictan medidas sanitarias. Articulo 598.
Toda persona debe velar por el mejoramiento, la conservacion y la
recuperacion de su salud personal y la salud de los miembros de su hogar,
evitando acciones y omisiones perjudiciales y cumpliendo las instrucciones
técnicas y las normas obligatorias que dicten las autoridades competentes”.

Ley 1122 de 2007, por la cual se hacen algunas modificaciones en el
Sistema General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras
disposiciones. Articulo 33. Plan Nacional de Salud Publica. El Gobierno
Nacional definira el Plan Nacional de Salud Publica para cada cuatrienio, el
cual quedara expresado en el respectivo Plan Nacional de Desarrollo. Su
objetivo sera la atencion y prevencion de los principales factores de riesgo
para la salud y la promocién de condiciones y estilos de vida saludables,
fortaleciendo la capacidad de la comunidad y la de los diferentes niveles
territoriales para actuar. Este plan debe incluir:

a) El perfil epidemiolégico, identificacion de los factores protectores de riesgo
y determinantes, la incidencia y prevalencia de las principales
enfermedades que definan las prioridades en salud publica. Para el efecto
se tendran en cuenta las investigaciones adelantadas por el Ministerio de la
Proteccién Social y cualquier entidad publica o privada. En materia de
vacunacion, salud sexual y reproductiva, salud mental con énfasis en
violencia intrafamiliar, drogadiccion y suicidio”.

(....)

Decreto numero 677 de 1995, a través del cual se reglamenta
parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de Calidad, asi
como el Régimen de Vigilancias Sanitarias de Medicamentos, Cosmeéticos,
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Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de
Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan
otras disposiciones sobre la materia”.

Decreto nimero 2200 de 2005, que reglamenté el servicio farmacéutico y
dicta otras disposiciones. El articulo 19 numeral 3, del citado decreto,
establecio disposiciones relacionadas con las obligaciones del dispensador,
exige la prescripcién para aquellos medicamentos en los que aparezca en la
etiqueta la leyenda “Venta bajo férmula médica”.

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

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

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

Circular numero 045 de 2012 del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, sobre la vigilancia del consumo de antibiéticos y la resistencia a los
antimicrobianos”.

Plan Decenal de Salud Publica 2012-2021, en su Dimensiéon Vida
Saludable y Enfermedades Transmisibles, que plantea la formulacion de
una Politica Nacional que facilite la implementacion de programas de uso
prudente de antibiéticos”.
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CONSIDERACIONES GENERALES DEL PROYECTO DE LEY

El presente Proyecto de Ley busca atacar una problematica en el tema de
salud que no solo enfrenta Colombia, sino varias mnaciones de
Latinoamérica y el mundo, debido al uso indiscriminado de antibioticos,
que no solamente ha degenerado en una importante y creciente resistencia
bacteriana, sino en enfermedades conexas al uso excesivo de este tipo de
medicamentos. Incluso, las decisiones de salud, que van desde el
diagnostico hasta la prescripcion, han sufrido a lo largo de la historia
variaciones importantes, desde los teguas a los médicos, también hoy a los
llamados droguistas de grandes o pequenas farmacias, hasta la
autoprescripcion, alimentada también por la venta masiva de
medicamentos via internet. Estas dos ultimas formas de acceso a
diagnosticos y medicacion son cada dia mas populares, y se han
convertido en consultores de salud importantes para muchas personas y
familias

El autocuidado entendido como el propio tratamiento de los signos y
sintomas de enfermedad que las personas padecen, es una de las
formas mas utilizadas para el mantenimiento de la salud. El ambito
familiar y/o tribal ha sido la fuente de conocimiento de las técnicas o
remedios existentes en cada entorno cultural, cuyos conocimientos son
transmitidos oralmente a las generaciones sucesivas. Anteriormente
existia (aun existen en comunidades indigenas) una persona que
acumulaba ese conocimiento y las personas recurrian a él para
solucionar sus problemas de salud. Hoy en dia, en que vivimos en un
tiempo y en una sociedad con una atencion sanitaria desarrollada, con
medicamentos y técnicas quirurgicas eficaces, es necesario comprender
que el autocuidado sigue siendo necesario, tanto para el manejo de
enfermedades agudas no graves, pero muy frecuentes, como para la
prevencion (en forma de habitos de vida saludables) de las
enfermedades que hoy en dia son la causa principal de enfermedad y
muerte (problemas cardiovasculares y cancer).

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

La automedicacion se ha definido de forma clasica como “el consumo de
medicamentos, hierbas y remedios caseros por propia iniciativa o por
consejo de otra persona, sin consultar al meédico”. Hoy en dia, la
automedicacion es entendida como “la voluntad y la capacidad de las
personas-pacientes para participar de manera inteligente y autéonoma (es
decir, informada) en las decisiones y en la gestion de las actividades
preventivas, diagnosticas y terapéuticas que les atanen”. Esta practica es
un tema controvertido, debido a que existen quienes la rechazan de plano,
argumentando los danos que puede generar a la sociedad el uso
indiscriminado y sin orientacion médica de los medicamentos; y quienes la
defienden, aduciendo que es la forma de optimizar y equiparar la atencion
en salud a toda la poblacion.

Algunos autores aseveran que la autoprescripcion se convierte en el primer
nivel de atencion de cualquier comunidad y la destacan como un factor
constituyente de la politica sanitaria, validandola como una practica util
para disminuir la alta demanda de los servicios de atencion en salud,
principalmente en las dolencias menores, que demandan en las
Instituciones de salud un gran porcentaje de los recursos econéomicos y de
la disponibilidad del personal, necesarios para la atencion de
enfermedades de mayor gravedad y severidad. En los paises desarrollados
se ha fomentado a través de politicas y normas, la autoprescripcion segura
de medicamentos de venta libre como estrategia que beneficia los sistemas
de salud, mejorando la accesibilidad, cobertura y calidad del servicio,
aspecto que es respaldado por la declaracion de Tokio de 1993 del papel
del farmacéutico en los sistemas de salud, en el cual se establece que esta
“recomendacion de medicamentos de venta libre” se puede desarrollar a
través de un programa de Atencion Farmacéutica, pero esto requiere de la

10



ANTONIO JOSE CORREA JIMENEZ
Senador de la Republica

existencia de personal idoneo, calificado y capacitado en las denominadas
farmacias y droguerias.

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

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

La venta libre no involucra una consulta previa al equipo de salud,
incluyendo al personal de enfermeria, quienes no participan de la seleccion
del medicamento, su dispensacion, administracion y supervision posterior.
Aunque la mayoria de los medicamentos solo deben anunciarse o
promocionarse en publicaciones de caracter cientifico o técnico, dirigidas a
los profesionales de la salud y se encuentra prohibida su publicidad en los
medios masivos de comunicacion, para los medicamentos de venta libre no
existen estas restricciones. Esta condicion de venta presenta importantes
ventajas derivadas del derecho del consumidor a tomar decisiones
informadas sobre su salud; sin embargo, impone retos importantes para
las agencias sanitarias y el personal de salud, ya que sobre ellos recae la
responsabilidad del aporte imparcial de informacion y el adiestramiento de
los consumidores en la generacion de criterios de uso prudente de los
medicamentos, basados en una educacion cientificamente soportada que
les permita tomar sus propias decisiones razonadas, mas alla del
bombardeo visual, emocional y, en muchos casos, no ajustado a la
moderacion cientifica, por parte del mercadeo farmacéutico.

La condicion de venta libre de los medicamentos tiene relacion directa con
la automedicacion, el paciente puede, a partir de una adecuada
orientacion, recurrir a los medicamentos de venta libre. Asi entendido, la
persona que opta por la automedicacion, debe estar en capacidad de
reconocer los sintomas a tratar y elegir un medicamento acorde con los
mismos, de seguir las instrucciones para el uso adecuado del producto
descritas en la rotulacion y las que le suministren los farmacéuticos al
momento de la dispensacion. Una automedicacion responsable depende de
la disponibilidad de una atencion farmacéutica profesional al momento de
la dispensacion, la cual debe ofrecerse en un lugar privado que pueda
generar confianza en el farmacéutico como profesional de la salud
encargado de asesorar sobre la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos, cuidando de no inducir el consumo de cantidades
innecesarias, orientando para que no se recurra a la autoprescripcion

12



ANTONIO JOSE CORREA JIMENEZ
Senador de la Republica

“consumo de medicamentos regulados como de “venta con formula
médica” sin la prescripcion correspondiente, practica esta regulada y
controlada” y recomendando al paciente recurrir a la consulta médica en
caso de que los sintomas no remitan con el tratamiento.

En nuestro pais, el mayor renglon de venta de medicamentos se relaciona
con los analgésicos no narcoticos y antipiréticos, los cuales incluyen a los
denominados analgésicos antiinflamatorios no esteroides (aines) que, de
acuerdo con las Normas Farmacologicas, en conjunto involucran 42
principios activos diferentes.

Los analgésicos son uno de los grupos farmacologicos mas utilizados en
automedicacion. Estos medicamentos presentan riesgos derivados de su
uso habitual, dentro de los cuales destacan: la nefritis intersticial, se
estima que el 11% de los casos de insuficiencia renal terminal puede ser
atribuido al consumo de analgésicos y la hemorragia de vias digestivas
altas es atribuible en 40% de los casos al consumo de aines, especialmente
acido acetilsalicilico (aspirina). En los pacientes con cefalea cronica diaria,
el excesivo consumo de analgésicos hace que en muchos de ellos no sea
diagnosticada la migrana o la cefalea tensional, pues no recurren a una
valoracion clinica adecuada que les haga comprender y tratar
adecuadamente su patologia; en estos casos, el consumo frecuente de
diferentes aines puede originar como reaccion paraddjica una cefalea
cronica.

Por otra parte, una de las conclusiones de un estudio realizado en la
ciudad de Bogota sobre automedicacion indica que, en general, las
personas recurren a la automedicacion cuando consideran que el
problema de salud no es grave, por falta de dinero, por falta de tiempo o
por falta de credibilidad en el sistema de salud y/o el médico. Por lo tanto
los esfuerzos se deben dirigir hacia la educacion de los pacientes y
droguistas en el uso de medicamentos de venta libre (OTC), con el fin de
optimizar la utilizacion de este valioso recurso terapéutico.
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La automedicacion es una practica comun en los paises en desarrollo y en
especial en América Latina. Entre los aspectos negativos de la
automedicacion para el individuo se destacan los riesgos de efectos
indeseables e interacciones del medicamento consumido y la posibilidad de
retraso en el diagnostico de una enfermedad potencialmente letal. A escala
social, la automedicacion es en gran parte responsable del aumento en la
resistencia bacteriana por el uso indiscriminado de antibiéticos. Sin
embargo, en los paises desarrollados se senala también un aspecto positivo
de dicha practica, la cual se ha asociado a una disminucién tanto de la
asistencia médica en patologias relativamente benignas y de facil manejo
como del gasto farmacéutico controlado por el Sistema Nacional de Salud.
No obstante, esta cualidad no puede extenderse a los paises en desarrollo,
donde el nivel de educaciéon sanitaria de la poblacion es aun precario.

El estudio mexicano “Automedicacion en poblacion urbana de Cuernavaca,
Morelos” mostré una prevalencia de automedicacion en los grupos
familiares de 53.3%. En Colombia, un estudio exploratorio acerca de la
automedicacion realizado en el barrio La Manga de la ciudad de
Barranquilla revel6 una alta prevalencia de 32%. Este estudio se concentroé
en un sector de estrato bajo de la ciudad, y por lo tanto no muestra la
magnitud del problema en la poblacion general. Se ha reportado la
influencia de diferentes factores socioculturales y econdémicos en la
automedicacion; sin embargo, estos han sido poco estudiados en
Colombia.

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

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

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

Los antibioticos son medicamentos importantes pero se los prescribe en
exceso, y ademas hay quienes se los automedican, haciendo un uso
abusivo de ellos para tratar trastornos como diarrea, resfrio y tos. Cuando
los antibi6ticos se usan con demasiada frecuencia y en dosis inferiores a
las recomendadas, las bacterias se vuelven resistentes a ellos. Algunas
veces, las personas compran dosis inferiores a las recomendadas porque
no pueden costear el tratamiento completo o porque no saben que es
necesario completar el esquema. Las personas dejan de tomar los
antibioticos cuando desaparecen los sintomas de la enfermedad, mientras
que otras toman dosis mayores a las indicadas porque creen que asi se
curaran mas rapido.

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

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), mas del 50% de los
medicamentos se prescriben, dispensan o venden de forma inapropiada, y
la mitad de los pacientes no los toma correctamente; el uso excesivo,
insuficiente o indebido de los medicamentos tiene efectos nocivos para el
paciente y constituye un desperdicio de recursos.
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Actualmente, el consumo de farmacos como automedicaciéon se ha
convertido en una practica muy comun en todo el mundo.

Esto ha traido consecuencias como la aparicion de resistencia de los
microorganismos a diferentes antibioticos, tal y como lo referencian
varios estudios.

La autoprescripcion se convierte en el primer nivel de atencion de
cualquier comunidad y es una practica muy comun en todo el mundo, y
ha sido reconocida como un factor constituyente de la politica sanitaria, y
se la valida como una practica util para disminuir la alta demanda de los
servicios de atencion en salud, principalmente en las dolencias menores,
que exige de las instituciones de salud un gran porcentaje de los recursos
economicos y de la disponibilidad del personal necesario para la atencion
de enfermedades de mayor gravedad y severidad.

El consumo de medicamentos de cualquier grupo sin la prescripcion
médica depende de muchos factores, entre los que se pueden mencionar:
la morbilidad, la disponibilidad del farmaco, la no exigencia de una
formula médica para dispensar el medicamento, la mala interpretacion del
método terapéutico, el empaque de los medicamentos, factores
econoémicos, disponibilidad de tiempo para acudir a los servicios de salud,
los copagos, prejuicios, mala atencion por parte de las entidades
prestadoras de salud, las conductas que asumen las personas frente a las
enfermedades, pérdida de credibilidad en los meédicos, y el uso de la
internet como fuente de consulta.

El uso racional de los medicamentos requiere acciones en el orden de la
comunicacion, la educacion y la informacion, con el objetivo de establecer
actitudes y conductas acordes con la problematica del significado de los
medicamentos en la sociedad actual, y en funcion de los eslabones que
intervienen en la cadena del medicamento.
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El uso de los antibidticos es el principal factor responsable de la
emergencia y diseminacion de bacterias resistentes. Si bien la resistencia a
los antimicrobianos es un fenomeno evolutivo natural que puede ser
acelerado por factores epidemiologicos y biologicos, gran parte del
problema se ha desarrollado por el abuso al que han sido sometidos los
antibioticos, tanto por uso excesivo, como inadecuado.

Mientras numerosos estudios han descrito las graves consecuencias del
mal uso de estos medicamentos y la necesidad de practicas racionales de
prescripcion, son pocas las publicaciones que describen o comparan el
consumo de antibioticos. Esta falta de informacion ha obstaculizado
discusiones sobre la definicion de los niveles deseables de estos consumos,
los cuales deben considerar factores como la prevalencia local de las
enfermedades, los perfiles de susceptibilidad antimicrobiana, las practicas
de prescripcion de antibioticos, y la filosofia de su uso.

Si bien la gran mayoria del consumo de antibiéticos ocurre en la
comunidad, el consumo al interior de las instituciones de salud es el
principal motor de propagacion de bacterias resistentes responsables de
infecciones asociadas a la atencion en salud.

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

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

En este sentido, paises de la region europea iniciaron las mediciones del
consumo de antibioticos, utilizando una metodologia estandarizada por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (6). A través de la ESAC-Net
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(European Surveillance of Antimicrobial Consumption Network), integraron
la vigilancia del consumo de antimicrobianos en alrededor de 27 paises.
En el informe de 2011 se observo, que a nivel hospitalario el subgrupo
antibacteriano mas utilizado fue el de las penicilinas (incluyendo
carbapenémicos), seguido de las cefalosporinas y quinolonas.

En Latinoamérica, el volumen de literatura respecto a la vigilancia del
consumo de antibidticos es escaso. La mayoria de informacion disponible
proviene de estudios comunitarios, uno de ellos en ocho paises donde se
encontro que el consumo promedio de antibidticos aument6 casi 10 por
ciento entre 1997 y 2007. En este estudio se observé que para 2007 los
paises con mayores consumos fueron Argentina con 16,6 DDD por 1000
habitantes, seguida de Venezuela, Perti, México y Chile. Los consumos
mas bajos estuvieron en Brasil (7,0), Colombia (8,1) y Uruguay (8,9), (7).
Existe informacion de instituciones de salud que reportan el consumo de
antibioticos y pocas publicaciones con informacion nacional que han
aportado a la construccion de programas de uso racional de
medicamentos. En el caso de México se ha encontrado una amplia
heterogeneidad en la metodologia de medicion del consumo de antibiéticos,
lo cual no ha permitido comparaciones entre instituciones del mismo pais.
La medicion del consumo de antibioticos en el ambito hospitalario sigue
siendo un campo por explorar, y la falta de documentaciéon no permite
estimar la magnitud del uso de antimicrobianos en paises de la Region.

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

A pesar de los multiples esfuerzos por conocer la dinamica del uso de los
antimicrobianos en varios sectores de la sociedad, es poca la informacion
existente que pueda dar cuenta del comportamiento comparativo del
consumo de antibioticos al interior de las instituciones de salud del
territorio nacional.

RESISTENCIA BACTERIANA: UN PROBLEMA DE SALUD A NIVEL
MUNDIAL:

La emergencia y diseminacion de la resistencia bacteriana, es considerada
actualmente como un fenémeno creciente alrededor del mundo y de gran
complejidad. Es por esto, que la Organizacion Mundial de la Salud,
mediante Resolucion WHA 51.17 de 1998 la declar6 como problema de
salud publica y ha venido trabajando en la creacion de una estrategia
global, mediante la toma de las siguientes medidas:

- Reduccion de la carga de morbilidad y propagacion de infecciones.

- Mejora del acceso a los antimicrobianos.

- Mejora del uso de los antimicrobianos.

- Fortalecimiento de los sistemas de salud y de su capacidad de vigilancia.
- Cumplimiento de los reglamentos y de la legislacion.

- Fomento del desarrollo de nuevos medicamentos y vacunas.

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

En Europa, la resistencia a antibioticos de algunas bacterias seleccionadas
en humanos, ha sido monitorizada desde 1998 por el Sistema Europeo de
Vigilancia de Resistencias Antimicrobianas SEVRA, quienes en un estudio
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sobre la relacion entre el uso y la resistencia a antibidticos “utilizando
como microorganismo indicador el Streptococcus pneumoniae por ser el
microorganismo con mayor relevancia en lo referente a infecciones
adquiridas en la comunidad” arrojé como resultado que la resistencia a la
penicilina del S. Pneumoniae esta relacionada con el uso de antibi6ticos
betalactamicos y macroélidos.

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

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

Un estudio de sensibilidad a los antimicrobianos de especies patogenas
causantes de bacteremia, neumonia, infecciones de heridas de la piel y
tejidos blandos e infecciones urinarias en pacientes hospitalizados,
realizado en seis paises de Ameérica Latina (Brasil, Argentina, Chile,
Colombia, Uruguay y Meéxico), mostro que para ninguno de los
microorganismos aislados existe una sensibilidad del 100% al
antimicrobiano, con excepcion de los agentes patogenos causantes de
infecciones respiratorias adquiridas en la comunidad, que manifestaron
completa sensibilidad hacia algunas quinolonas de fabricacion reciente,
mientras que para esos mismos agentes patogenos la sensibilidad al
trimetoprim-sulfametoxazol mostréo baja actividad (sensibilidad de
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50,6%-63,5%). Esas altas tasas de resistencia observadas sugieren la
necesidad de la continua vigilancia mundial, implementando medidas
para el correcto uso de los antimicrobianos.

En nuestro pais el numero de investigaciones y publicaciones sobre el
tema, aunque aun escasos han venido en crecimiento y es asi como se ha
podido comprobar, con datos locales, que la resistencia a los
antimicrobianos en Colombia como en el resto del mundo es un problema
que va en aumento. Se han obtenido informes de resistencia de
Streptococcus pneumoniae a penicilina, aparicion de cepas de
Enterococcus resistentes a vancomicina, resistencia de bacilos entéricos a
cefalosporinas de tercera generacion y datos de S. aureus resistente a
oxacilina. El caso del S. pneumoniae es especialmente preocupante,
teniendo en cuenta que este agente patogeno, para el 2003, fue el
causante de cerca de 592.167 casos de infeccion respiratoria aguda (IRA)
con una mortalidad en los menores de cinco anos de 3,2/100.000 ninos en
Colombia. Esto por si solo constituye una justificacion para iniciar
programas de vigilancia que permitan elaborar estrategias adecuadas de
control.

De igual forma, se han realizado estudios de sensibilidad como los de
vigilancia de sensibilidad a enteropatogenos en las Américas y el de
resistencia y serotipificacion de neumococo impulsado por la OPS,
liderados en nuestro pais por el Instituto Nacional de Salud, los cuales
constituyen buenos ejemplos de esfuerzos coordinados para conocer la
realidad de la resistencia en patéogenos adquiridos en la comunidad.

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

De igual forma las Unidades de Cuidado Intensivo y las unidades de
neonatos, han sido objeto de estos estudios. El microorganismo
considerado como el principal causante de las infecciones nosocomiales en
recién nacidos es el Staphylococcus epidermidis, el cual presenta un alto
indice de morbimortalidad y multirresistencia a los antibioticos. En este
sentido, un estudio realizado en las unidades neonatales del Instituto
Materno Infantil de Bogota mostro que de las 46 cepas aisladas de S.
epidermidis, el 45.7% presentaron el gen intll (integron clase 1), cuya
presencia es considerada como uno de los mecanismos genéticos
responsables de la resistencia a los antibiéticos de amplio espectro.

Estos niveles de resistencia reflejan la necesidad de que el pais tenga unas
politicas claras para el buen uso de los antimicrobianos, asi como
también, el fortalecimiento de los sistemas de vigilancia que permitan un
adecuado manejo y control de los antibiéticos.

CAUSAS DE LA RESISTENCIA BACTERIANA:

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

La elevada problematica que genera la resistencia, no es debida a la
naturaleza misma de las bacterias ni a los agentes antimicrobianos como
tal, sino a quienes los emplean incorrectamente.
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El consumo indiscriminado o abuso de antimicrobianos se presenta por
diferentes causas como la percepcion erronea del paciente, la adquisicion
de los medicamentos por recomendacion del vecino o familiar
(automedicacion), la promocién libre de estos medicamentos, o por el dificil
acceso al sistema de seguridad social por cierta parte de la poblacion, que
obliga a encontrar en otras personas diferentes a los médicos, la indicacion
de tratamientos “rapidos y eficaces”. Sumado a lo anterior, la falta de
adhesion al tiempo y dosis de los tratamientos también es otra forma de
abusar de los antibioticos, ya que esta condicion aumenta el riesgo de
generar resistencia. A continuacion, se describiran las principales causas
que conllevan a la mala utilizacion de estos medicamentos.

Percepciones erroneas: El paciente tiene la idea de que las infecciones se
curan con antibidticos y, por lo tanto, esperan que el médico les dé una
prescripcion ante cualquier percepcion de infeccion. Un estudio mostro
que en 75% de los casos el prestador del servicio de salud respondia a la
expectativa del paciente de recibir una prescripcionl7. Otro estudio en el
cual se realizaron encuestas en 3610 pacientes, mas del 50% de los
encuestados creian necesario recibir antimicrobianos para todas las
infecciones del tracto respiratorio, 81% esperaban ver una mejoria de sus
sintomas respiratorios a los tres dias, y 87% creia que sentirse mejor era
una buena razon para suspender el tratamiento con el antimicrobiano.
También, la mayoria pensaba que podian guardar el resto del
medicamento para usarlo en el futuro.

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

Otro problema es la percepcion erronea que tienen algunos pacientes sobre
el mecanismo de accion farmacologica de los agentes antimicrobianos,
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comparandolo con el modo de accion de otros medicamentos. En las
Filipinas, se cree que la isoniazida es una “vitamina para el pulmoéon” y las
madres la compran en jarabe para los ninos con “pulmones débiles”, atin
cuando no se haya determinado la presencia de tuberculosis.

Autoprescripcion: Se afirma que una persona se autoprescribe cuando
toma un medicamento por decision o consejo de personal no calificado,
con el fin de aliviar un sintoma o curar una enfermedad. Aunque el
concepto parece simple, no lo es por diversos motivos de indole médica,
farmacéutica y legislativa, pero también sociologica, psicologica y
antropologica.

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

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

La autoprescripcion con antibioticos adopta diversas caracteristicas.
Algunas veces se fundamenta en la reutilizacion de prescripciones
recibidas con anterioridad para el mismo paciente y el mismo problema o
para una persona diferente, ambos sin previa consulta médica y muy
probablemente proceden del botiquin de la casa, fuente de
automedicacion, como consecuencia de tratamien tos anteriores22. Otras
veces, el antibiotico puede ser adquirido por solicitud directa de la persona
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a la farmacia, en donde se lo aconsejan y dispensan sin ninguna
restriccion.

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

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

Pero no solo las personas que requieren el tratamiento o lo adquieren, son
los Uinicos que contribuyen al mal uso de los antibidticos; considerando
todo el proceso que lleva acabo el medicamento hasta llegar al consumidor,
se destacan dos partes esenciales que podrian controlarse para un
adecuado uso: la prescripcion y la dispensacion.

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

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

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

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

En Bogota D. C., se estudiaron las habilidades y conocimientos de los
vendedores de medicamentos en las farmacias por medio de una entrevista
directa recogiendo datos sobre aspectos organizativos y caracteristicas de
los vendedores de medicamentos. Dicho estudio mostré que mas de la
mitad de las simulaciones clinicas resultaron en una dispensacion
inapropiada. Paralelamente, se destaca que dos tercios de los vendedores
de medicamentos, incluidos en el estudio, solo habian completado el nivel
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de secundaria y unicamente 2% de la muestra tenia a un farmacéutico
como director técnico.

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

En algunos paises no existe o es minimo el control de acceso del publico a
los antimicrobianos y estos se pueden comprar libremente y sin receta. En
la Union Europea, si bien ningun pais miembro permite la venta de
antibacterianos sistémicos de uso humano sin receta, estos medicamentos
estan disponibles a través de las farmacias en algunos paises, es decir,
existe una considerable variacion en el rigor con que se aplican las normas
nacionales y esto también repercute en el patron de uso de los
antimicrobianos.

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

La vigilancia del uso de los antibidticos es una estrategia fundamental y
eficaz de contencion contra el problema de la resistencia. En consecuencia,
la imposicion de restricciones a la venta de antibidticos solo con receta
podria reducir el acceso de muchos pacientes a dichos medicamentos.
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Por otro lado, el hecho de exigir una receta para obtener antibioticos, da la
oportunidad de convencer al paciente de que no los use cuando no sea
necesario.

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

Aunque los expendedores de medicamentos conocen la norma y el
seguimiento que realiza la Secretaria de Salud, el comportamiento
observado durante dicho estudio sugiere que falta claridad en la
responsabilidad del manejo de los medicamentos y conocimientos sobre los
potenciales para la salud. Se documentaron casos de influencia cultural
marcada en el manejo y recomendacion del uso de medicamentos en
concordancia con los hallazgos de otros autores. Estos resultados
coinciden también con otros estudios locales e internacionales sobre las
recomendaciones de personal no capacitado con respecto a los
antibioticos. Los resultados del estudio son preocupantes, si se tiene en
cuenta que el expendedor es la persona del sistema de salud mas cercana
a la comunidad y que suple, en algunas circunstancias, los inconvenientes
de acceso, celeridad y oportunidad de los servicios de salud.

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

Las medidas reguladoras suelen tener un impacto importante que se
diluye en el tiempo y podrian requerir reforzamiento continuo, ademas de
estrategias educativas. En el caso de Chile, el efecto de la regulacion de la

28



ANTONIO JOSE CORREA JIMENEZ
Senador de la Republica

venta de antibidticos con receta médica duré cerca de dos anos, después
de los cuales el consumo de antibiéticos aumenté considerablemente.

Hay estudios previos que coinciden con que la norma se cumple mejor en
las farmacias de cadena. Sin embargo, en el estudio se encontr6 practicas
inadecuadas de los expendedores de farmacias de cadena, como la
remision a farmacias de barrio, donde se pueden adquirir antibioticos sin
la exigencia de la prescripcion médica.

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

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

El informe, titulado Antimicrobial resistance: global report on surveillance
[Resistencia a los antimicrobianos: informe mundial sobre la vigilancia],
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senala que la resistencia esta afectando a muchos agentes infecciosos
distintos, pero se centra en la resistencia a los antibidticos en siete
bacterias responsables de infecciones comunes graves, como la septicemia,
la diarrea, la neumonia, las infecciones urinarias o la gonorrea. Los datos
son muy preocupantes y demuestran la existencia de resistencia a los
antibioticos, especialmente a los utilizados como “altimo recurso”, en
todas las regiones del mundo.

Entre los principales hallazgos del informe destacan:

La resistencia a los antibioticos carbapenémicos, ultimo recurso
terapéutico para las infecciones potencialmente mortales por Klebsiella
pneumoniae (una bacteria intestinal comun) se ha extendido a todas las
regiones del mundo. K. pneumoniae es una causa importante de
infecciones nosocomiales, como las neumonias, las septicemias o las
infecciones de los recién nacidos y los pacientes ingresados en unidades de
cuidados intensivos. Esa resistencia hace que en algunos paises los
antibioticos carbapenémicos ya no sean eficaces en mas de la mitad de las
personas con infecciones por K. pneumoniae.

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

En Austria, Canada, Eslovenia, Francia, Japon, Noruega, el Reino Unido,
Sudafrica y Suecia se ha confirmado el fracaso del tratamiento de la
gonorrea con cefalosporinas de tercera generacion, el ultimo recurso
terapéutico en estos casos. Diariamente contraen esta enfermedad mas de
1 millon de personas.
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La resistencia a los antibioticos prolonga la duracion de las
enfermedades y aumenta el riesgo de muerte. Por ejemplo, se calcula
que las personas infectadas por Staphylococcus aureus resistentes a la
meticilina tienen una probabilidad de morir un 64% mayor que las
infectadas por cepas no resistentes. La resistencia también aumenta el
costo de la atencion sanitaria, pues alarga las estancias en el hospital y
requiere mas cuidados intensivos.

Instrumentos fundamentales para hacer frente a la resistencia a los
antibioticos

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

Otras medidas importantes consisten en la prevencion de las infecciones
mediante una mejor higiene, el acceso al agua potable, el control de las
infecciones en los centros sanitarios y la vacunacion, a fin de reducir la
necesidad de antibiéticos. La OMS también llama la atencion para la
necesidad de desarrollar nuevos productos diagnosticos, antibioticos y
otros instrumentos que permitan a los profesionales sanitarios tener
ventaja ante la resistencia emergente.

Este informe es el arranque de un esfuerzo mundial liderado por la
OMS para hacer frente al problema de la farmacorresistencia, que
implicara el desarrollo de instrumentos y patrones, asi como una
mejora de la colaboracion mundial en el seguimiento de la
farmacorresistencia, la medicion de sus repercusiones sanitarias y
economicas, y el planteamiento de soluciones especificas.

31



ANTONIO JOSE CORREA JIMENEZ
Senador de la Republica

Datos mas destacados por regiones de la OMS

Regién de Africa

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

Region de las Ameéricas

La Organizacion Panamericana de la Salud, que actia como Oficina
Regional de la OMS para las Américas, coordina la recopilacion de datos
sobre la resistencia a los antibioticos en los hospitales y laboratorios de
21 paises de la Region. Los datos del informe muestran que en las
Américas hay una elevada resistencia de E. coli a las cefalosporinas de
tercera generacion y a las fluoroquinolonas, dos clases importantes y
muy utilizadas de farmacos antibacterianos. La resistencia de K.
pneumoniae a las cefalosporinas de tercera generacion también es
elevada y generalizada. En algunos entornos, hasta un 90% de las
infecciones por S. aureus son resistentes a la meticilina, lo cual significa
que el tratamiento con los antibiéticos habituales no funciona.

Region del Mediterraneo Oriental

Los datos del informe muestran que la resistencia a los antibioticos esta
muy extendida en toda la Region. En particular, hay una elevada
resistencia de E. coli a las cefalosporinas de tercera generacion y a las
fluoroquinolonas, dos clases importantes y muy utilizadas de farmacos
antibacterianos. La resistencia de K. pneumoniae a las cefalosporinas de

32



ANTONIO JOSE CORREA JIMENEZ
Senador de la Republica

tercera generacion también es elevada y generalizada. En algunas zonas de
la region, mas de la mitad de las infecciones por S. aureus son resistentes
a la meticilina, lo cual significa que el tratamiento con los antibioticos
habituales no funciona. El informe revela importantes deficiencias en el
seguimiento de la resistencia a los antibioticos en la Region. La Oficina
Regional de la OMS para el Mediterraneo Oriental ha identificado una serie
de medidas estratégicas para contener la farmacorresistencia y esta
prestando apoyo a los paises para que formulen politicas, estrategias y
planes nacionales integrales.

Region de Europa

El informe pone de manifiesto la existencia en toda la Region de una
amplia resistencia de K. pneumoniae a las cefalosporinas de tercera
generacion. En algunos entornos, hasta un 60% de las infecciones por
S. aureus son resistentes a la meticilina, lo cual significa que el
tratamiento con los antibidticos habituales no funciona. Aunque la
mayoria de los paises de la Union Europea tienen sistemas nacionales e
internacionales bien establecidos de seguimiento de la resistencia a los
antibioticos, en otros paises de la Region es urgente reforzar o crear
esos sistemas. La Oficina Regional de la OMS para Europa y sus
asociados estan prestando apoyo a estos paises mediante la recién
creada Red de Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos en
Asia Central y Europa O riental (CAESAR), cuyo objetivo es establecer
una red de sistemas nacionales de seguimiento de la resistencia a los
antibioticos en todos los paises de la Region, para que los datos se
recopilen de forma uniformizada y la informacion sea comparable.

Region de Asia Sudoriental

Los datos revelan que la resistencia a los antibioticos en un problema
creciente en esta Region, en la que vive una cuarta parte de la
poblacion mundial. Hay una elevada resistencia de E. coli a las
cefalosporinas de tercera generacion y a las fluoroquinolonas, dos
clases importantes y muy utilizadas de farmacos antibacterianos. La
resistencia de K. pneumoniae a las cefalosporinas de tercera generacion

también es generalizada. En algunas zonas de la Region, mas de un
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25% de las infecciones por S. aureus son resistentes a la meticilina, lo
cual significa que el tratamiento con los antibioticos habituales no
funciona. En 2011, los ministros de salud de la Regiéon manifestaron en
la Declaracion de Jaipur su compromiso de luchar contra la
farmacorresistencia. Desde entonces ha habido una concienciacion
cada vez mayor de la necesidad de efectuar un seguimiento apropiado
de la farmacorresistencia, y todos los paises han acordado aportar
informacion a una base de datos regional. La doctora Poonam Khetrapal
Singh, Directora Regional de la OMS para Asia Sudoriental, ha
declarado que la farmacorresistencia es un area de trabajo prioritaria
de la OMS en la Region.

Region del Pacifico Occidental

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

Aunado a todo lo anterior, es fundamental considerar que la problematica
que se observa, no solo en Colombia sino en el mundo, en cuanto al
manejo de los antibidticos, tiene aspectos puntuales que posibilitan su
adquisicion por diferentes medios. Hoy, la venta de medicamentos se
puede efectuar mediante la red internet, los cuales se dispensan sin
formula médica. Es importante senalar que se viene incrementando el uso
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de la internet para efectuar consultas sobre salud y por tanto, se buscan
medios para adquirir medicamentos de manera facil y rapida, que eviten
recurrir a una obligatoria prescripcion médica.

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

Finalmente, y no menos importante es la necesidad de regular, controlar y
disminuir el uso de antibiéticos en la ganaderia, por los efectos que
puedan tener sobre la salud humana. Sobre este aspecto es importante
senalar que la misma Organizacion Mundial de la Salud, a través de un
informe sobre resistencias antimicrobianas llamoé la atencion sobre esta
situacion.

Algunos medicamentos usados para tratar enfermedades en los humanos
son ampliamente utilizados en animales sanos como mera prevencion. En
la actualidad se emplean mas antibidticos en veterinaria que en
medicina. Como medida, para producir un kilogramo de carne se utilizan
en Europa 100 miligramos de antimicrobianos.

Este abusivo gasto de medicamentos se realiza sin necesidad y sin tener
una constatacion probada de su efectividad. Lo inico demostrado es que
debido a tal abuso se ha dis parado la resistencia inmunologica de los
animales a enfermedades que también sufrimos los humanos. Segun los
expertos de la OMS, es posible que cepas de bacterias con genes de
resistencia puedan transferirse de animales a personas por medio de los
alimentos. El riesgo es evidente. Si enfermamos con esas cepas resistentes,
los antibioticos tradicionales no nos serviran para nada.

Todo lo anterior, hace que la regulacion de la venta de medicamentos, el
adecuado uso de los antibioticos y la prohibicion de venta de antibioticos
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sin formula médica, sea una necesidad apremiante en la totalidad del
territorio colombiano, todo lo cual tendra unas implicaciones positivas en
las condiciones de salud de sus habitantes, debiéndose establecer un
adecuado sistema de informacion que permita realizar un oportuno
seguimiento, monitoreo y vigilancia al consumo de medicamentos y en
especial a los antibioticos.

Los esfuerzos legislativos emprendidos anos atras, han develado que la
debilidad mas fuerte de la ley, no esta en si misma, sino en la conciencia
de la poblacion frente al uso de medicamentos, y al objetivo de salud que
estos cumplen, especialmente en casos como el de los antibidticos, es
decir, que los problemas con la automedicaciéon o autoprescripcion,
radican en ausencias de estrategias especificas de control a la
comercializacion de medicamentos, ademas de los procesos de educacion
frente al autocuidado y la informacion consentida de los efectos de los
medicamentos de venta libre.

Recogemos aqui las observaciones y consideraciones que no fueron
incluidas en el articulado propuesto para primer debate, pero quedaron
pendientes para el articulado en segundo debate.

Finalmente, el proyecto de ley busca que se establezcan sanciones
para quienes incumplan las normas relacionadas con la
comercializacion de medicamentos, sin las correspondientes formulas
médicas, en los eventos que asi los requieran.

Del Honorable Senador,

ANTONIO JOSE CORREA JIMENEZ
Senador de la Republica
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