Proyecto de Ley No. (        )
“Por medio de la cual se reglamenta la venta de medicamentos y se prohíbe la venta de antibióticos sin fórmula médica”.
El Congreso de Colombia
DECRETA:


Artículo 1º. Los medicamentos sometidos al régimen de venta bajo
fórmula médica serán despachados previa exhibición de la misma y
únicamente podrán ser comercializados en farmacias y droguerías,
debidamente autorizadas, conforme a la reglamentación vigente.

Artículo 2º. Los propietarios, tenedores, administradores y
dependientes de las droguerías y farmacias, deben ofrecer, vender o entregar medicamentos bajo fórmula médica o control especial,
exigiendo la respectiva receta vigente, la cual deberán registrar y
hacer la anotación correspondiente del despacho realizado, en el
formato de registro que para tales efectos diseñará y distribuirá el
Ministerio de la Protección Social. Las drogas de venta libre no
tendrán esta restricción.

Parágrafo 1º. Durante el mes siguiente a la sanción de la presente
ley, el Ministerio de la Protección Social, deberá notificar a todas
la droguerías y farmacias, el procedimiento por el cual se llevará el
registro y anotación de que trata el numeral 1 del presente artículo y
diseñará el formato oficial del mismo.

Parágrafo 2º. Los Gobiernos Municipales y Distritales y
Departamentales, promoverán el cumplimiento de esta norma, mediante el fomento de la participación de organizaciones cívicas o ligas de consumidores que ejerzan veeduría ciudadana, y dirigirán la vigilancia de las autoridades competentes.


Artículo 3º. Los propietarios, tenedores, administradores y
dependientes de las droguerías y farmacias no podrán vender de manera
fraccionada medicamentos antibióticos al público, ni dispensar
tratamientos con medicamentos antibióticos de manera incompleta.

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

Artículo 4º. Sanciones. El incumplimiento e inobservancia de las disposiciones consagradas en la presente ley, sin perjuicio de las demás acciones administrativas, penales, civiles o policivas, según el caso, generará las siguientes sanciones:

a) Multas sucesivas de hasta veinte (20) salarios mínimos legales mensuales vigentes (smlmv);

b) Suspensión de la inscripción;

c) Cancelación definitiva de la inscripción;

d) Cierre temporal del establecimiento;

e) Cierre definitivo del establecimiento.

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

Artículo 5º. La presente ley rige a partir de la fecha de su promulgación y deroga todas las normas que le sean contrarias.
De los honorables congresistas,

SAMUEL ARRIETA BUELVAS

Senador de la República

JORGE ELIÉCER BALLESTEROS BERNIER

Senador de la República

EXPOSICIÓN DE MOTIVOS
El presente proyecto de ley, busca otorgar un marco jurídico concreto para que los medicamentos sometidos al régimen de venta bajo fórmula médica sean despachados previa exhibición de la misma y para que su comercialización esté en manos exclusivamente de farmacias y droguerías, debidamente autorizadas, conforme a la reglamentación vigente. Del mismo modo, la iniciativa busca que se ejerzan los debidos controles a la venta indiscriminada de antibióticos estableciendo las correspondientes sanciones.
1. Contexto normativo

Dentro del marco normativo de la presente iniciativa, comenzamos por señalar el Decreto 677 del 28 de abril de 1995 “Por lo cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de Calidad, así como el Régimen de Vigilancias Sanitarias 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”, expedido por el entonces Ministerio de Salud.

Posteriormente,  el Concejo de Bogotá expidió el Acuerdo 145 del 18 de marzo de 2005. "Por el cual se modifica el artículo 28 del Acuerdo 79 del 14 de enero del 2003 (Código de Policía de Bogotá D.C) y se dictan otras disposiciones". Este acto administrativo tiene, en términos generales, el mismo contenido del presente proyecto pues su impulsor fue el entonces Concejal, y hoy Senador  y coautor de la iniciativa, Samuel Arrieta Buelvas.

A su vez, el procedimiento de registro y anotación de que trata el numeral 1º del Acuerdo fue establecido por la Secretaría de Salud Distrital, mediante la Resolución 234 de 2005.

Por su parte, el Ministerio de Protección Social expidió el decreto 2200 de 2005 “Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones”. Específicamente, su artículo 19 numeral 3, en el cual se establecen las obligaciones del dispensador, exige la prescripción para aquellos medicamentos en los que aparezca en la etiqueta la leyenda “Venta bajo fórmula médica”.

En conclusión, actualmente el tema objeto del proyecto de ley ya tiene una normatividad vigente para el distrito capital, siendo nuestro deseo que dicha normatividad se haga extensiva a la totalidad del territorio nacional mediante una ley de la República. 

2.  Fundamentos 

En el siglo XX el descubrimiento de los antibióticos se convirtió en la solución a las múltiples enfermedades producidas por agentes infecciosos. Las bacterias como todos los seres vivos exhiben mecanismos biológicos, que las facultan para adecuarse a diversas presiones ambientales. Aunque la resistencia a los antibióticos es una expresión natural de la evolución y genética bacteriana, ciertos factores también contribuyen al aumento de la expresión y diseminación de esta característica inherente
. 

Se ha hecho común el uso de estos medicamentos pues se cree que ayudan a evitar las complicaciones infecciosas. De aquí que la resistencia a múltiples sustancias se haya convertido en un problema de salud pública, que se viene observando a nivel mundial después de la aparición de los antibióticos. El uso indiscriminado de los mismos y la presión selectiva ambiental realizada por antisépticos y desinfectantes ha generado una respuesta de supervivencia en los microorganismos, que los capacita para evadir con eficiencia la acción bactericida de algunos agentes.

En las Américas, como en el resto del mundo, la resistencia a los antimicrobianos plantea una amenaza grave y cada vez mayor para la salud pública. Las cepas farmacorresistentes de agentes infecciosos están repercutiendo de forma devastadora en la lucha contra la tuberculosis, la malaria, el cólera, la diarrea y la neumonía, enfermedades graves que, en conjunto, causan la muerte de más de 10 millones de personas cada año en el mundo. Además, esto está ocurriendo en un momento en que se están produciendo muy pocos medicamentos nuevos para reemplazar los que han perdido su eficacia
.

Los antibióticos son en su definición etimológica “sustancias producidas por un ser vivo o fabricada por síntesis, capaz de paralizar el desarrollo de ciertos microorganismos patógenos por su acción bacteriostática o de causar la muerte de ellos por su acción bactericida”
. El uso de estos medicamentos debe ir ligado a una prescripción médica, ya que, aunque si bien traen beneficios para la salud del paciente, presentan al igual que otros fármacos, reacciones adversas y su utilización va unida a un aumento de resistencia bacteriana
. 

La resistencia de los agentes infecciosos de ciertas enfermedades a los medicamentos que se utilizan específicamente para combatirlos es un fenómeno confirmado por los estudiosos que han observado la aparición de cepas bacterianas con perfiles de susceptibilidad sumamente resistentes a medicamentos usados previamente. Desde la perspectiva de la salud pública mundial, esa resistencia constituye un problema que se ha agudizado cada vez más por el mal uso o abuso de los agentes antibióticos. Así lo expresa la Declaración sobre la resistencia a los antibióticos presentada por la Asociación Médica Mundial en su 48a Asamblea General celebrada en Sudáfrica en 1999
.

Datos arrojados por la OMS, muestran que en países como Gran Bretaña, se expiden casi 50 millones de recetas de antibióticos, de las cuales 18 millones son innecesarias. La negligencia o ignorancia de médicos y pacientes, la indiferencia de autoridades políticas y sanitarias, y los intereses creados de la poderosa industria farmacéutica son los principales responsables del problema. "Si no se actúa con rapidez a nivel internacional, volveremos a la era previa a los antibióticos cuando una operación trivial podía convertirse en un trance de vida o muerte", indicó Lord Sousby, presidente de la comisión especial formada por la Cámara de los Lores para examinar el tema.

Es de ahí que la OMS inste a los países miembros de la misma a promover el uso de los antibióticos de manera apropiada y eficaz con relación al costo; prohibir la entrega de antibióticos sin la prescripción de un profesional de salud calificado; limitar el uso excesivo de antibióticos en la cría de animales destinados al consumo; promulgar o reforzar la legislación para impedir la fabricación, venta y distribución de antibióticos falsificados y la venta de antibióticos en el mercado paralelo, y fortalecer los servicios de salud y su capacidad de vigilancia para obtener el cumplimiento de la legislación vigente.

Según los criterios de la OMS y de los peritos en el tema, los factores que han contribuido de forma importante al desarrollo del problema son: la prescripción de antibióticos por personas no calificadas para recetar; la prescripción indiscriminada o excesiva por profesionales calificados para recetar; la utilización exagerada o errónea de antibióticos en los hospitales; la automedicación y percepción errónea por parte de pacientes mal informados; el incumplimiento por los pacientes de los regímenes o las dosis recetadas; la propaganda y promoción inadecuadas o engañosas; la venta de antibióticos en un mercado paralelo no autorizado, y la falta de legislación que regule el uso de los antibióticos y obligue a cumplir las normas vigentes respectivas.

Algunos ejemplos de legislación vigente en América Latina, es el caso de Uruguay, país en donde existe el registro sanitario de productos farmacéuticos determina la inscripción del producto en las agencias reguladoras del Estado, a través de la evaluación del cumplimiento jurídico-administrativo y técnico científico relacionada con la eficacia, seguridad y calidad de estos productos al introducirlos en el mercado para su comercialización y o consumo en un determinado ámbito geográfico
.

En Brasil por su parte, el registro se define asimismo como el instrumento por medio del cual el Ministerio de la Salud, en uso de su atribución específica, determina la inscripción previa en el órgano o la entidad competente mediante la comprobación del cumplimiento de carácter jurídico administrativo y técnico-científico relacionado con la eficacia, seguridad y calidad de esos productos para su introducción en el mercado y su comercialización o consumo
.

En estos países, la legislación incorpora el principio obligatorio de la prescripción y que el despacho farmacéutico de los medicamentos sean realizados por profesionales legalmente habilitados para ello.

A pesar de lo anterior, de acuerdo con la OMS, ningún país en Latinoamérica cuenta con un texto que se refiera específicamente a la regulación de antibióticos, similar a los que reglamentan el uso de estupefacientes y psicotrópicos, y los transplantes o donación de órganos, o los productos medicinales homeopáticos y fitoterapéuticos
.

Para el caso de Colombia, de acuerdo con estudios realizados por la Universidad Nacional, el país a pesar de que dispone de una legislación al respecto, no tiene los mecanismos de control necesarios para garantizar que los medicamentos que requieren prescripción médica para su venta, cumplan con este requisito al ser dispensados en las denominadas droguerías.  Este hecho hace necesario la transformación de estos establecimientos en servicios farmacéuticos para pacientes ambulatorios, es decir que las droguerías no sea un sitio de “despacho” o expendio de “drogas”, sino que se conviertan en farmacias donde un profesional farmacéutico dispense los medicamentos
.  

A pesar de que actualmente, una resolución prohíbe expresamente la venta de antibióticos sin la correspondiente fórmula médica, para nadie es un secreto que el ciudadano colombiano puede adquirir la totalidad de los medicamentos comercializados en el país, sin necesidad de presentar la receta médica que soporte su utilización, pues en la mayoría de establecimientos farmacéuticos dedicados a la venta de estos productos no se exige la presentación de dicho documento
.  A lo que se suma que la baja cobertura en la Seguridad Social en Salud aún existente y el alto costo de la atención médica particular.  Limitan la accesibilidad a este servicio, trayendo como consecuencia inmediata el autotratamiento de la población, de acuerdo a consideraciones propias, que generalmente terminan en automedicación.

Reiteramos entonces que, una de las mayores preocupaciones cómo la resistencia a los antimicrobianos plantea una amenaza grave y cada vez mayor para la salud pública, y la presión selectiva ambiental realizada por antisépticos y desinfectantes ha generado una respuesta de supervivencia en los microorganismos, que los capacita para evadir con eficiencia la acción bactericida de algunos agentes.  

A  juzgar por datos tanto de la Organización Mundial de la Salud como del propio Ministerio de la Protección Social, el consumo indiscriminado de antibióticos y la venta de este tipo de medicamento sin la debida prescripción médica constituyen hoy día un verdadero problema de salud pública. Por ejemplo, un Estudio sobre el Uso y Prescripción de Medicamentos (EUM)  en cinco ciudades colombianas. (Bogotá, Barranquilla, Bucaramanga, Manizales y Pasto), adelantado por ese Ministerio en  2004., encontró, entre otras cifras alarmantes, las siguientes: 
· Son el segundo grupo de medicamentos más usados por los colombianos, (según encuesta a la salida de las droguerías).

· Son el tercer grupo de medicamentos más frecuente en consumo en hogares colombianos.

· Sólo en el 60% de los casos es el medico quien recomienda la medicación. En las ocasiones restantes, quienes recomiendan el uso del medicamento son el propio paciente (15,1%), el dependiente de la droguería (11%), los familiares (7%), los anuncios comerciales (2,9%) y los vecinos o conocidos (2%). 

· Los antibióticos son el quinto medicamento que se adquiere sin formula médica después de los analgésicos, antiinflamatorios, los antigripales, y algunos medicamentos para la digestión y vitaminas. 

· Si bien muchos de los medicamentos son de manejo exclusivo de los profesionales médicos, las razones que los pacientes argumentan en el estudio para decidir apoyarse en el profesional de las droguerías para orientar la compra de medicamentos son el ahorro de dinero (45,6%), le parece que es igual que ir al medico (19,3%). La principal razón para apoyarse en pacientes y familiares es cuando al paciente le parece que este familiar ha padecido algo similar (52,3%) o que el familiar sabe de medicamentos (20,4%). El 79% de los pacientes que adquiere medicamentos en una farmacia sin consultar al medico, lo hace porque le parece que ha sufrido previamente una enfermedad similar o porque conoce a alguien que la ha padecido en el 6,2% de los casos. 

· De otro lado cuando se indaga por los motivos para no consultar al médico, encontramos que el 52,1% de los pacientes argumenta que la enfermedad no es tan grave como para hacerlo, 15,4% no tienen el tiempo suficiente para ir a consulta y un 10,6% reporta no estar afiliado.  

· 2,6% de las familias estudiadas reportaron disponer de antibióticos en el botiquín. Para la Asociación Colombiana de Infectología, ACIN, según concepto emitido para efectos de esta ponencia, “esto es especialmente importante dado que la prescripción de un antibiótico es un acto independiente e individualizado que debe estar de acuerdo a ciertos criterios clínicos y epidemiológicos y conociendo que la terapia cuando esta prescrita por un médico se da en la dosis justa que el paciente debe tomar”. 

· Cuando de gripa se trata 4% de los pacientes refiere el uso de antibióticos. “Este es un problema dado que la gripa es una infección viral que no debería recibir este tipo de medicación y que es uno de los trastornos de salud mas frecuentes en la población”, de acuerdo con el concepto de la ACIN. 

Basados en las anteriores consideraciones, podemos afirmar que la presente iniciativa se ajusta dentro de las estrategias propuestas por la OMS (Organización Mundial de la Salud) para contener la resistencia bacteriana, entre las cuales se plantean el establecimiento y fortalecimiento de los programas de control de infección, la creación de programas de control en el uso de antibióticos y el establecimiento de normas regulatorias y de educación sobre el manejo de los mismos
.

La Asociación Colombiana de Infectologia (ACIN)
 considera que “probablemente el consumo de antibióticos indiscriminado, sea el factor de más fácil intervención para la contención de la resistencia. Se ha visto que en comunidades enteras el consumo elevado de antibióticos, es seguido tiempo después con la aparición de bacterias resistentes a este antibiótico.  O como el riesgo de un paciente, de tener una infección por una bacteria resistente aumenta hasta 7 veces, cuando el paciente ha consumido antibióticos en los 3 meses previos a su infección”. 

Para esta sociedad científica “la relación es tan compleja, y el consumo indiscriminado puede ser tan dañino, que se ha encontrado una relación entre el consumo de un antibiótico y la producción de resistencia de una bacteria para la cual el antibiótico no fue prescrito”. 

Este ejemplo es claro, dice la ACIN, en la aparición de S. aureus resistente a meticilina, un microorganismo que a nivel hospitalario causa infecciones muy severas y de difícil tratamiento, el cual se ha visto favorecido por el consumo de ciprofloxacina, un antibiótico de amplio espectro que es utilizado principalmente para infecciones urinarias para un grupo de gérmenes muy distintos al S.  aureus. 

Tal preocupación, llevó a que en 1999 la Asociación Médica Mundial y la OMS hicieran una declaración sobre la resistencia bacteriana a los antibióticos haciendo énfasis en los siguientes puntos: promover el uso de los antibióticos de manera apropiada y eficaz con relación al costo; prohibir la entrega de antibióticos sin la prescripción de un profesional de salud calificado; limitar el uso excesivo de antibióticos en la cría de animales destinados al consumo; promulgar o reforzar la legislación para impedir la fabricación, venta y distribución de antibióticos falsificados y la venta de antibióticos en el mercado paralelo, y fortalecer los servicios de salud y su capacidad de vigilancia para obtener el cumplimiento de la legislación vigente. En ese orden de ideas, y a la luz de los graves casos relacionados con la resistencia bacteriana, la ACIN recomienda como paso importante para enfrentar el problema “lograr que los tratamientos antibióticos sean adecuadamente formulados, por un profesional idóneo, con un adecuado diagnóstico, y seguimiento”. 

La Asociación es más tajante a la hora de señalar lo que podría ser un futuro devastador para la salud pública: “Los gérmenes multiresistentes plantean un desafío importante para nuestra sociedad, dado que corremos el riesgo de volver a la era preantibiótica, es decir a un momento en que no contemos que antibióticos para combatir las infecciones”.

Dicha afirmación no resulta para nada exagerada, si tenemos en cuenta que  la Organización Mundial de la Salud, estima que el costo de la resistencia bacteriana puede alcanzar los treinta billones de dólares anuales. 14000 personas mueren cada año por infecciones adquiridas en hospitales por microorganismos resistentes y 60% de todas las infecciones nosocomiales son producidas por patógenos fármaco-resistentes. Cabe aquí destacar que actualmente la Universidad Nacional tiene  en curso un estudio del grupo para el control de la resistencia bacteriana (GREBO) que permitirá conocer el impacto económico en el sistema Distrital de salud. 

De todo lo anterior se infiere entonces, la necesidad de contrarrestar los efectos perjudiciales del abuso de antibióticos, por lo que proponemos esta iniciativa. Sin embargo, consideramos que no basta con promulgar leyes al respecto. Es necesario que, adicionalmente, el Gobierno a través de políticas públicas desarrolladas por las entidades  correspondientes, promuevan campañas que publiciten, por un lado, la prohibición de vender antibióticos sin la debida fórmula médica y, por otra parte, se alerte a los consumidores sobre los peligros que el uso de estos medicamentos puede acarrear en la salud sin la prescripción idónea hecha por un profesional de la medicina, promoviendo la no automedicación. Del mismo modo, consideramos necesario establecer sanciones expresas por el incumplimiento de estas normas, y además, la exigencia que los establecimientos que distribuyen tales medicamentos exhiban en lugares visibles mensajes que apunten a esos propósitos, de la misma forma que, por ejemplo, se indica que el cigarrillo o el alcohol son nocivos para la salud, en las cajetillas de cigarrillo y botellas de cerveza y otros licores, o en los buses se expresa la prohibición de dejar pasajeros en lugares distintos a los pasajeros, con la finalidad de que quienes visiten las farmacias o droguerías se enteren de la existencia de la prohibición. 
De los honorables congresistas,
SAMUEL ARRIETA BUELVAS

Senador de la República

JORGE ELIÉCER BALLESTEROS BERNIER

Senador de la República
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