Rev. Colomb. Cienc. Quim. Farm., 54(3), 775-803 (2025)

Articulo de revision

Analisis de las dimensiones legales y problematica social de auto-
medicacion en Colombia

Andrés Felipe Gonzalez-Ogliastri', Oscar Yesid Céspedes Gutiérrez?, Julidn Andrés Gaitan Re-
yes®, Claudia Patricia Ortiz*, Henry Rubiano Daza’ & Daniel Ricardo Delgado®

1Grupo de Investigacién Ciencia, Ingenieria e Innovacién, Carrera 8A No. 43-44, 410001, Neiva, Colom-
bia

2Programa de Derecho, Grupo de Investigacion Trabajo y Sociedad UCC-Villavicencio, Facultad de De-
recho, Universidad Cooperativa de Colombia, Cra 22 No. 7 — 06 Sur, Meta, Colombia

3Programa de Derecho, Grupo de investigacién Trabajo y Sociedad UCC Ibagué - Espinal, universidad
Cooperativa de Colombia, Sede Ibagué, Calle 10 N° 1 64 Centro, Ibagué, 730010 Ibagué, Colombia

4Facultad Ciencias de la Salud, Programa Seguridad y Salud en el Trabajo, Corporacion Universitaria
Iberoamericana, Colombia

5 Grupo de Investigacion en Dinadmicas Sociales, Universidad Cooperativa de Colombia, Sede Neiva,
Calle 11 No. 1-51, Neiva 410001, Huila, Colombia

*Autor de correspondencia: danier.delgado@campusucc.edu.co

Recibido: 4 de junio de 2025
Corregido: 13 de agosto de 2025
Aceptado: 16 de agosto de 2025

https://doi.org/10.15446/rcciquifa.v54n3.122703

RESUMEN

Objetivos: El objetivo principal de esta investigacion es analizar las dimensiones legales y la problema-
tica social de la automedicacién en Colombia, examinando su prevalencia, factores influyentes, el marco
normativo que regula la venta y comercializacion de medicamentos, y las responsabilidades legales
derivadas de la venta sin prescripcion. Metodologia: Se desarrollé una revisién narrativa de la litera-
tura, basada en el analisis documental de estudios de prevalencia, normativas colombianas (leyes, de-
cretos, resoluciones), jurisprudencia y politicas publicas relacionadas con la produccion, comercializa-
cion, dispensacion y publicidad de medicamentos. Resultados: Los resultados indican una alta preva-
lencia de automedicacion en Colombia, con cifras que alcanzan hasta el 58% en poblacion general y 61%
en universitarios. Los analgésicos, AINEs y antibiéticos son comtinmente automedicados. Los factores
influyentes incluyen aspectos culturales, econdémicos, barreras de acceso al sistema de salud y publici-
dad. El marco legal colombiano clasifica los medicamentos (MVL, bajo férmula, control especial) y re-
gula su venta, publicidad y establecimientos farmacéuticos. La venta sin prescripcion de medicamentos
que la requieren conlleva responsabilidad administrativa (multas, cierre), civil (indemnizaciones) y pe-
nal (prisiéon por delitos como lesiones culposas o corrupcion de productos médicos). Conclusiones: A
pesar de un marco legal existente, la automedicacion persiste debido a deficiencias en la fiscalizacion y
factores socioecondmicos. Se requiere un abordaje integral que combine el fortalecimiento de la regula-
cién y control, programas educativos, mejora del acceso al sistema de salud y promocién de la "auto-
medicacién responsable” guiada por profesionales farmacéuticos para mitigar este problema de salud
publica.

Palabras clave: Automedicacion; legislacion; Colombia; responsabilidad civil y penal.
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SUMMARY
Analysis of the legal dimensions and social problematic of self-medication in Colombia.

Objectives: the main objective of this research is to analyze the legal dimensions and social issues of
self-medication in Colombia, examining its prevalence, influencing factors, the regulatory framework
governing the sale and marketing of medications, and the legal responsibilities arising from sales with-
out a prescription. Methods: A narrative review of the literature was conducted based on an analysis of
documentary sources, including prevalence studies, Colombian legislation (laws, decrees and resolu-
tions), case law and public policies relating to the production, marketing, dispensing and advertising of
medicines. Results: The results indicate a high prevalence of self-medication in Colombia, with figures
reaching up to 58% in the general population and 61% among university students. Analgesics, NSAIDs,
and antibiotics are commonly used in self-medication. Influencing factors include cultural and eco-
nomic aspects, barriers to accessing the healthcare system, and advertising. The Colombian legal frame-
work classifies medications (OTC, prescription-only, specially controlled) and regulates their sale, ad-
vertising, and pharmaceutical establishments. Selling prescription-only medications without a prescrip-
tion entails administrative (fines, closure), civil (compensation), and criminal (imprisonment for of-
fenses such as negligent injury or corruption of medical products) liability. Conclusion: Despite an ex-
isting legal framework, self-medication persists due to deficiencies in oversight and socioeconomic fac-
tors. A comprehensive approach is required, combining the strengthening of regulation and control,
educational programs, improved access to the healthcare system, and the promotion of "responsible
self-medication" guided by pharmaceutical professionals to mitigate this public health problem.

Keywords: Self-medication; legislation; Colombia; civil and criminal liability.

RESUMO
Analise das dimensdes legais e problematica social da automedicagao na Coléombia.

Objetivos: O objetivo principal desta pesquisa € analisar as dimensdes legais e a problematica social da
automedica¢do na Coldémbia, examinando sua prevaléncia, fatores influentes, o arcabougo normativo
que regula a venda e comercializagdo de medicamentos, e as responsabilidades legais decorrentes da
venda sem prescri¢do. Métodos: Foi desenvolvida uma revisao narrativa da literatura, com base na
analise documental de estudos de prevaléncia, regulamentagdes colombianas (leis, decretos,
resolugdes), jurisprudéncia e politicas publicas relacionadas a producao, comercializagao, dispensacao
e publicidade de medicamentos. Resultados: Os resultados indicam uma alta prevaléncia de
automedicacao na Colombia, com ndmeros que chegam a 58% na populacdo geral e 61% entre
universitarios. Analgésicos, AINEs (anti-inflamatdérios nao esteroides) e antibidticos sao comumente
utilizados na automedicagao. Os fatores influentes incluem aspectos culturais, econdmicos, barreiras de
acesso ao sistema de satide e publicidade. O marco legal colombiano classifica os medicamentos (MIPs
- Medicamentos Isentos de Prescri¢ao, medicamentos sob prescri¢do, e de controle especial) e regula sua
venda, publicidade e estabelecimentos farmacéuticos. A venda sem prescri¢do de medicamentos que a
exigem acarreta responsabilidade administrativa (multas, interdi¢do), civil (indenizagdes) e penal
(prisao por crimes como lesdes culposas ou corrupgao de produtos médicos). Conclusdo: Apesar de um
marco legal existente, a automedicagao persiste devido a deficiéncias na fiscalizacdo e fatores
socioecondmicos. Requer-se uma abordagem integral que combine o fortalecimento da regulagio e
controle, programas educativos, melhoria do acesso ao sistema de satide e promogao da "automedicagao
responsavel" orientada por profissionais farmacéuticos para mitigar este problema de satide ptiblica.

Palavras-chave: Automedicacao; legislagao; Colombia; responsabilidade civil e penal.

776



Dimensiones legales y problematica social de automedicacién en Colombia

1. INTRODUCCION

La automedicacion, entendida como el acto de consumir medicamentos sin una prescripcion
médica, con el fin de mantener la salud, tratar sintomas, curar o prevenir enfermedades y ba-
sado en un autodiagnostico, constituye un fendmeno complejo y extendido en la sociedad con-
temporanea [1-3]. Esta practica, si bien puede ofrecer una aparente solucion rapida a dolencias
percibidas como menores, es considerada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y
diversas autoridades sanitarias como inherentemente, insegura e irresponsable, conllevando
riesgos significativos para la salud individual y colectiva [1, 4]. La definicion de automedica-
cidn se extiende mas alla del simple consumo sin receta, abarcando también el uso inadecuado
de una prescripcion médica existente —como la prolongacion o interrupcion prematura de un
tratamiento, o la modificacion de las dosis— y la adquisicion inapropiada de farmacos [4].

Es crucial distinguir esta practica de la "automedicacion responsable" [5], toda vez que
este concepto, promovido por entidades como la World Self-Medication Industry (WSMI), se re-
fiere a una forma de autocuidado en la cual el individuo, asume un mayor grado de responsa-
bilidad frente a dolencias menores, utilizando para ello productos farmacéuticos que estan
disponibles sin necesidad de férmula médica [6]. Si bien esta modalidad puede contribuir a la
reduccion de costos en la atencion sanitaria y empoderar al ciudadano en el cuidado de su
salud, no estad exenta de consideraciones importantes [6]; asi mismo, esta practica no excluye
la eventual necesidad de participacion médica y, en ciertos casos, podria posponer una inter-
vencion profesional oportuna si la condicion subyacente es mas seria de lo que el individuo
percibe [1]. La automedicacion, en sus diversas manifestaciones, no es un acto monolitico; re-
presenta un espectro de comportamientos que van desde el uso potencialmente aceptable y
seguro de medicamentos de venta libre (MVL) para afecciones leves y autolimitadas, hasta el
uso riesgoso e irresponsable de medicamentos que requieren prescripcion y supervision pro-
fesional [7]. Esta distincion es fundamental, ya que las implicaciones para la salud publica y
las estrategias de intervencion legal y sanitaria deben ser matizadas, reconociendo que no toda
automedicacion conlleva el mismo nivel de riesgo [8].

El fenémeno de la automedicacion no es exclusivo de Colombia; es una practica extendida
a nivel mundial [1]. La OMS ha alertado consistentemente sobre sus peligros, sefialando que
mas de la mitad de los medicamentos a nivel global son prescritos, distribuidos o consumidos
de manera incorrecta, y aproximadamente un tercio de la poblaciéon mundial carece de acceso
a medicamentos esenciales [1, 9]. Esta situacion subraya una tension inherente: por un lado, la
busqueda individual de soluciones rdpidas y convenientes para problemas de salud y, por
otro, los peligros significativos que esta practica puede acarrear. Esta tension ayuda a com-
prender la persistencia de la automedicacion a pesar de los riesgos conocidos, y sugiere que
las politicas publicas deben abordar tanto las percepciones de conveniencia y las barreras de
acceso al sistema formal de salud, como los riesgos directos mediante la educacion y el control
riguroso [10].

La problematica social y de salud publica asociada a la automedicacién es considerable
[11, 12]. Entre los riesgos documentados se encuentran las reacciones adversas a medicamen-
tos, alergias, intoxicaciones, el enmascaramiento de enfermedades graves que retrasan un
diagndstico y tratamiento adecuados, las interacciones farmacologicas potencialmente peli-
grosas, y el desarrollo de complicaciones serias [1]. Estos riesgos no solo afectan al individuo,
sino que tienen un impacto comunitario, siendo el mas notable la contribucidn a la resistencia
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antimicrobiana por el uso indiscriminado de antibioticos. La tendencia creciente hacia la auto-
medicacion se ha convertido en una caracteristica de la sociedad moderna, y la percepcion de
que es un problema menor que no se toma con la debida seriedad, justifican plenamente un
analisis profundo desde la perspectiva legal [13].

La necesidad de un marco legal robusto se hace evidente para regular la cadena de valor
del medicamento —desde su produccion hasta su dispensacion —, proteger la salud publica y
definir claramente las responsabilidades de todos los actores involucrados. La complejidad de
la automedicacion, influenciada por factores culturales, socioeconémicos y del propio sistema
de salud, exige un abordaje interdisciplinario donde el derecho juega un papel crucial. Las
leyes nacionales que rigen el uso y la venta de medicamentos son un factor determinante que
puede modular o exacerbar esta practica [1, 14]. Incluso el concepto de "automedicacion res-
ponsable"”, aunque valido en teoria, presenta un desafio regulatorio significativo. Es impera-
tivo asegurar que no se convierta en una justificacion para la laxitud en la dispensacion o el
consumo de medicamentos que si requieren una supervision profesional. La legislacion debe,
por tanto, delimitar con precision qué medicamentos son aptos para la automedicacion res-
ponsable y en qué condiciones informativas y de consejo farmacéutico se pueden dispensar,
para evitar que la promocion de esta practica fomente inadvertidamente el uso indebido de
otros farmacos.

2. METODOLOGIA

Este estudio se desarroll6 bajo el disefio de una revision narrativa de literatura, seleccionada
como estrategia metodologica por su capacidad para integrar y sintetizar informacion prove-
niente de fuentes heterogéneas — cientificas, normativas y jurisprudenciales— que permiten
abordar la automedicacién en Colombia desde un enfoque interdisciplinario. Este tipo de re-
vision ofrece mayor flexibilidad para incluir documentos relevantes que no necesariamente
cumplen los criterios formales de los ensayos comparativos o metaanalisis, pero que aportan
valor contextual, juridico o sanitario. La eleccion de este enfoque responde a la necesidad de
articular resultados epidemioldgicos con el marco normativo y casos jurisprudenciales, de ma-
nera que se logre una comprension integral del fenémeno.

Se incluyeron estudios epidemioldgicos sobre la prevalencia de la automedicacion en Co-
lombia. Articulos cientificos que analicen factores de riesgo y consecuencias, con énfasis en el
contexto colombiano y, cuando resultd pertinente, estudios comparativos internacionales.
Normativa colombiana: Constitucion Politica, leyes, decretos y resoluciones del Ministerio de
Salud e INVIMA. Jurisprudencia de la Corte Constitucional, Corte Suprema de Justicia y Con-
sejo de Estado, asi como casos emblematicos de tribunales. Documentos oficiales y guias de la
OMS y OPS relacionados con la automedicacion. Se excluyeron articulos de opinion sin sus-
tento empirico o legal, noticias no verificadas, legislacion extranjera salvo para comparaciones
justificadas, documentos con informacion desactualizada y sin valor historico, asi como estu-
dios cuya informacién resultaba altamente reiterativa, es decir, que repetian los mismos pa-
trones argumentativos, datos y conclusiones sin aportar hallazgos diferenciados o valor agre-
gado al analisis.

La estrategia de busqueda incluy6 palabras clave como: automedicacién, Colombia, prevalen-
cia, factores de riesgo, marco legal, venta libre, prescripcion médica, responsabilidad civil, responsabili-
dad penal, responsabilidad administrativa, INVIMA vy jurisprudencia medicamentos. Las basquedas
se realizaron en bases de datos académicas (PubMed, SciELO, LILACS, Redalyc, Dialnet,
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ScienceDirect, Springer, Taylor & Francis, Google Scholar) y juridicas (SUIN-Juriscol, relato-
rias de altas cortes, VLEX y Legis). La estrategia se fundamento6 en una combinacion de térmi-
nos clave (keywords) y descriptores DeCS/MeSH relacionados con la automedicacion, el marco
regulatorio y el contexto colombiano, articulados mediante los operadores booleanos "AND"
y "OR". Para garantizar la transparencia y la reproducibilidad del estudio, la ecuacion de bus-
queda fue adaptada a la sintaxis especifica de cada base de datos.

El proceso de seleccion se realizo en tres fases (Figura 1): (1) revision de titulos y resime-
nes para evaluar pertinencia, (2) verificacion y tamizaje y (3) lectura completa de los preselec-
cionados para confirmar su inclusion definitiva. Como se detalla en el Diagrama de Flujo (ver
Figura 1), la basqueda inicial arrojé 102 documentos. Tras la eliminaciéon de duplicados y la
aplicacion de los criterios de seleccion, se excluyeron 24 documentos por presentar informa-
cidn desactualizada (n=14) o reiterativa (n=10). Finalmente, se incluyeron 78 documentos para
el analisis.

La informacién de los 78 documentos finales se extrajo y organiz6 en matrices tematicas,
clasificadas por tipo de fuente, afio, ambito y hallazgos clave. Se utiliz6 el gestor de referencias
Mendeley para asegurar la trazabilidad y coherencia del proceso.

[ Identificacion de estudios a través de bases de datos y registros

Bases de datos (n =102 ) Registros eliminados por otros motivos (n = 14)

Registros identificados a partir de: Registros duplicados eliminados (n = 10)

Registros excluidos (n =0 )

Registros revisados (n =78 ) ’—

Informes solicitados para su recupera-
. Informes no recuperados (n = 0)
cién (n = 78)

Informes evaluados para determinar su

elagibilidad: (n = 78) Informes excluidos: (n = 0)

78)

Estudios incliidos en la revisién (n = ’

Figura 1. Diagrama de flujo PRISMA para el analisis e incorporacion de informacion.
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3. PREVALENCIA Y CARACTERIZACION DE LA AUTOMEDICACION EN COLOMBIA

La automedicacion es una practica profundamente arraigada en Colombia, con estudios que
consistentemente sefialan una alta prevalencia en diversos segmentos de la poblacion (Figura
2). Investigaciones realizadas han arrojado cifras preocupantes; por ejemplo, un estudio de la
Universidad de Antioquia en familias colombianas revel6 que el 42% de éstas opta por utilizar
medicamentos sin prescripcion médica, una decision frecuentemente influenciada por los me-
dios de comunicacion [15]. Otro estudio que abarcd varias ciudades como Medellin, Cali y
Villavicencio, encontrd que el 58% de la poblacién analizada se automedica [16, 17]. Si bien
algunas fuentes citan cifras atin mas elevadas, como un 97% de automedicacion en encuesta-
dos en un estudio particular, es importante contextualizar estas cifras segin la metodologia y
la poblacion especifica del estudio. A nivel global, se estima que la prevalencia de la autome-
dicacion puede alcanzar cerca del 60%, lo que sitiia a Colombia dentro de una tendencia preo-
cupante pero generalizada [2, 17].

100

80 -

61 60

60 58

40

Prevalencia de la automedicacién en Colombia (%)

Tobén Marulanda F.A Villegas Cardona et al. Alviz-Amador et al Lépez-Cabra C.A
Estudio

Figura 2. Prevalencia de la automedicacién en Colombia de acuerdo con algunos estudios.

Un hallazgo particularmente revelador proviene de estudios en poblaciones especificas, como
los estudiantes universitarios. En Cartagena, el 61% de los estudiantes universitarios encues-
tados admiti6 automedicarse, a pesar de que un abrumador 91% de ellos consideraba que di-
cha practica es perjudicial para la salud [18]. Esta disonancia entre el conocimiento del riesgo
y la conducta adoptada es un indicador clave de la complejidad del problema [2, 17]. Sugiere
que factores como la conveniencia percibida, la presion por obtener alivio rapido, las dificul-
tades de acceso al sistema de salud o la subestimacion de los riesgos reales pueden tener un
peso mayor en la toma de decisiones que la simple conciencia del peligro. Esto implica que las
campafias educativas centradas inicamente en los riesgos, aunque necesarias, son insuficien-
tes si no se acompanan de reformas estructurales que mejoren el acceso y la eficiencia del sis-
tema de salud y aborden las motivaciones subyacentes de la automedicacion.

3.1. Factores influyentes en la automedicacion

La decision de automedicarse en Colombia es el resultado de una compleja interaccién de fac-
tores socioculturales, economicos, relacionados con el sistema de salud e individuales (Figura
3): Existe una tendencia cultural e histdérica hacia la automedicacién, transmitida de generacion
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en generacion, que dificulta su erradicacion [19]. La publicidad farmacéutica juega un rol sig-
nificativo, prometiendo alivios rapidos y efectivos, y contribuyendo a una cultura de consumo
inmediato de medicamentos [20]. Los consejos de familiares, amigos e incluso personal no
cualificado de farmacias crean un ecosistema de informacién casual que normaliza y fomenta
esta practica [21]. La acumulacién de medicamentos en los hogares, incluyendo farmacos ca-
ducados, también facilita el acceso y la tentacién de automedicarse [21]. Esta acumulacion
puede ser un reflejo de la sobre-prescripcion, la dispensacion de cantidades mayores a las ne-
cesarias, o la no finalizacion de tratamientos, generando un "botiquin casero" propenso al mal
uso.

Desde el punto de vista econémico, el bajo ingreso econdmico familiar es un factor deter-
minante, ya que puede impedir el acceso a servicios de salud formales y a la consulta médica,
llevando a la automedicacién como una alternativa percibida como mas econémica [21]. El
deseo de ahorrar el costo de la consulta médica es una motivaciéon frecuente [19]. Si bien la
automedicacion puede parecer una forma de reducir costos de atenciéon médica a corto plazo,
sus efectos negativos sobre la salud pueden generar gastos mayores a largo plazo [22]. De otro
lado, una de las barreras de acceso al sistema de salud, como la falta de tiempo para acudir al
médico, las largas esperas para obtener citas, y la percepcidén de que los médicos "casi siempre
mandan los mismos medicamentos" [19], incentivan la busqueda de soluciones por cuenta
propia. La baja cobertura de la Seguridad Social en Salud en algunos sectores y el alto costo de
la atencion médica particular también pueden influir. Adicionalmente, se ha reportado que el
personal de algunas farmacias asume roles de diagnostico y sugerencia de medicamentos, pro-
moviendo la automedicacion [19].

Uno de los factores mas complejos y peligrosos son la percepcion de que los padecimien-
tos son "menores y frecuentes" y la busqueda de un "alivio rdpido" son justificaciones comunes.
El uso de medicamentos que fueron consumidos previamente para sintomas similares o que
fueron prescritos en el pasado, asi como la creencia de tener conocimiento previo sobre como
manejar la enfermedad o los sintomas, también son factores relevantes [23].

turales e Historicos del Sistema de Salud

Factores Sociocul- }A Factores Econémicos y J‘

Tendencia cul-
tural e histérica

Bajo ingreso eco-
noémico familiar

Deseo de ahorrar el

Publicidad farmacéutica
costo de la consulta

Consejos de fa- Baja cobertura de Se-
miliares/amigos guridad Social en Salud
. S Personal de farma-
Acumulacién de medi-

— cias asumiendo ro-
camentos en el hogar e
les de diagnéstico

les y de Percepcion

Factores Individua- %

Percepcion de pade-
cimientos menores

Busqueda de
un alivio répido

Uso de medicamentos
previamente consumidos

Creencia de tener co-
nocimiento previo

Figura 3. Factores influyentes en la automedicacién.
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3.2. Tipos de medicamentos comunmente automedicados y riesgos asociados

La automedicacion en Colombia (Figura 4) no se limita a medicamentos de venta libre. Si bien
los analgésicos no opioides como el acetaminofén (reportado con un uso del 52.9% en un estu-
dio) y los Antiinflamatorios No Esteroideos (AINE) (relacionados con un 16.48% en el mismo
estudio) son los mds comunes, existe una preocupante tendencia al uso de medicamentos que
requieren prescripcion médica [18]. Se ha documentado la automedicacion con antibidticos
[24], asi como con farmacos como amitriptilina, opioides, furosemida y corticoesteroides [18].
Las formulaciones antigripales [24] y los antiacidos y digestivos también son frecuentemente
utilizados [25, 26]. Ademas, los remedios herbolarios son consumidos, en ocasiones de manera
conjunta con medicamentos convencionales [25, 27].

Farmacos controlados
Automedicacion con farmacos controlados

como EP\DIdCS

Q Antigripales
*.%» Uso frecuente de formulaciones antigripales

7 sin supervision.

Automedicacion
en Colombia

Consumo comun de antidcidos y digestivos
sin receta.

E’ Antiacidos y digestivos

Figura 4. Panorama de la automedicacion en Colombia.

El uso de medicamentos de prescripcion en la automedicacion, especialmente antibioticos, es
un indicador critico de fallas en el control de la dispensacion en farmacias y droguerias. Estos
medicamentos, por definicion, no deberian ser accesibles sin una férmula médica [28]. Su uso
en la automedicacion implica que se estan dispensando sin el debido control en los puntos de
venta, lo que evidencia una brecha entre la normativa existente y su aplicacion efectiva.

Al evaluar los riesgos y consecuencias de la automedicacion son numerosos y pueden ser
graves, tales como reacciones adversas, alergias, intoxicaciones, enmascaramiento de enferme-
dades graves, diagndsticos erroneos, interacciones medicamentosas (particularmente peligro-
sas en grupos vulnerables como ancianos, nifios y mujeres embarazadas), uso de dosis inade-
cuadas (ya sea por exceso o por defecto), y la prolongacion o interrupcidn incorrecta de trata-
mientos. También puede llevar al desarrollo de dependencia o abuso a ciertos farmacos [29-
33]. Ademas de riesgos individuales, uno de los principales riesgos a nivel comunitario es la
contribucioén a la resistencia antimicrobiana, un problema de salud ptblica global exacerbado
por el uso inadecuado y excesivo de antibidticos [34-38].

La Tabla 1 resume algunos datos de prevalencia y factores determinantes de la automedi-
cacion en Colombia:
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Tabla 1. Prevalencia de la automedicacién en Colombia y factores determinantes

Poblacion estudi- | Tasa de Medicamentos mas Principales razones/Factores in- Ref.
ada prevalencia | comunes automedica- | fluyentes
(%) dos
Familias 42% No especificado Influencia de medios de comunicacion | [15]
Poblacién general | 58% No especificado No especificado [19,
21]
Estudiantes uni- 61% Acetaminofén (52,9%), | Padecimientos menores y frecuentes [2,
versitarios (algu- AINE (16,48%), anti- (61%), alivio rapido (68%), evitar espe- | 17,
nos del drea sa- bidticos, opioides, cor- | ras en citas (50%), uso previo del medi- | 18]
lud) ticoides (reportados camento (50,9%), prescripcion médica
por algunos) pasada (28,1%), conocimiento de la
condicién (34,6%)
Global Casi 60% Analgésicos, AINE Conveniencia, rapidez, factores [14]
econdmicos, culturales
Usuarios centro 86,36% Analgésicos (41,87%), Alivio de problemas comunes de salud | [24]
de salud antigripales (22,5%),
antibioticos (9,85%)
Poblacion general | Varia Analgésicos, AINE, Culturales (tradicién, publicidad), so- [2,
Colombia antibidticos, remedios | ciales (consejos, evitar citas), economi- | 19]
caseros/naturales cos (ahorro, bajo ingreso), sistema de
salud (barreras de acceso, percepcion
de ineficiencia), individuales (bus-
queda de alivio rapido, padecimientos
leves)

4. MARCO NORMATIVO COLOMBIANO PARA LA VENTA Y COMERCIALIZACION
DE MEDICAMENTOS

El ordenamiento juridico colombiano ha desarrollado un entramado normativo con el objetivo
de regular la produccion, comercializacion, dispensacion y publicidad de los medicamentos,
buscando garantizar su calidad, seguridad y eficacia terapéutica, y promoviendo su uso racio-
nal. Este marco es esencial para comprender los cimientos legales sobre las cuales se intenta
prevenir y controlar la automedicacion. Para abordar el marco normativo debemos partir de
la Constitucion Politica de 1991 que preconiza en su articulo 49 el derecho a la salud como de
caracter fundamental, estableciéndolo como un servicio publico a cargo del Estado, este dere-
cho implica el acceso a los servicios de promocion, proteccidn y recuperacion de la salud de
las personas [39].

4.1. Clasificacion de medicamentos

Una piedra angular de la regulacion es la clasificacion de los medicamentos segin su condi-
cién de venta, lo cual determina el nivel de control y acceso por parte de los usuarios: 1) Me-
dicamentos de venta libre (MVL) o sin prescripcion facultativa: Su régimen estd principal-
mente definido por la Resolucion 0886 de 2004 del entonces Ministerio de la Proteccion Social
[40]. Para que un medicamento sea clasificado como MVL, debe cumplir con una serie de cri-
terios estrictos, entre los que se destacan: una historia probada de efectividad y un amplio
margen de seguridad (con un minimo de cinco afios de comercializacion); ser adquirible por
el consumidor sin la mediacién de un prescriptor y estar destinado a la prevencién, trata-
miento o alivio de sintomas o enfermedades leves que son adecuadamente reconocidas por los
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usuarios; poseer un amplio indice terapéutico; que sus efectos adversos sean de baja incidencia
y escasa severidad; tener un margen posoldgico amplio adaptable a edad y peso; un rango
limitado de indicaciones; no ser susceptible de generar dependencia o taquifilaxis; no enmas-
carar sintomas de enfermedades serias; no acumularse en el organismo; ser estable bajo con-
diciones extremas de almacenamiento; preferiblemente ser monofdrmacos es decir medica-
mento terminado que contiene un solo principio activo o asociaciones a dosis fijas de recono-
cida trayectoria terapéutica; y no ser de administracion parenteral. Adicionalmente, se deben
presentar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) los es-
tudios de seguridad y eficacia que respalden dicha clasificacién [40]. Esta categorizacion es
vital, pues son estos medicamentos los que podrian ser objeto de una "automedicacion respon-
sable". La claridad y rigurosidad en la aplicacion de estos criterios son, por ende, fundamen-
tales para la seguridad del paciente. 2) Medicamentos bajo formula facultativa (o médica):
Estos productos requieren obligatoriamente la prescripcion de un profesional de la salud le-
galmente facultado (médico, odontologo, etc.) [41]. Su expendio estd restringido por el Ar-
ticulo 1 del Decreto 3050 de 2005 a establecimientos farmacéuticos tipo drogueria y farmacia-
drogueria [41]. La exigencia de una férmula médica constituye la principal barrera legal contra
la automedicacién con productos que, por su perfil de riesgo, indicaciones o necesidad de se-
guimiento, requieren una valoracion profesional. 3) Medicamentos de control especial: Aun-
que no son el foco principal de esta disertacidn, es pertinente mencionar que existe una cate-
goria de medicamentos sometidos a una fiscalizacion atin mas estricta debido a su potencial
de abuso o dependencia o desvio (e.g., estupefacientes, psicotropicos). Su regulacion se en-
cuentra en normativas especificas, como la Resolucion 1478 de 2006, y su prescripcion y dis-
pensacion estan sujetas a controles rigurosos [42].

La intencidn legislativa de diferenciar los canales y controles para MVL versus los de pres-
cripcion es clara. Sin embargo, como se analizard posteriormente, la efectividad de esta dife-
renciacion en la practica cotidiana es un punto critico, evidenciado por la prevalencia de auto-
medicacion con farmacos que requieren receta médica. Esto sugiere una posible brecha entre
la norma y su cumplimiento efectivo en los puntos de dispensacion.

4.2. Regulacion de establecimientos farmacéuticos

1) Farmacias y droguerias: El Decreto 2200 de 2005 es la norma marco que reglamenta el ser-
vicio farmacéutico en Colombia [43]. Este decreto establece los objetivos del servicio farma-
céutico, que incluyen la promocién de estilos de vida saludables, la prevencion de riesgos de-
rivados del uso inadecuado de medicamentos, el suministro de medicamentos e informaciéon
a los pacientes sobre su uso adecuado, y la oferta de atencidon farmacéutica. Define también los
requisitos de infraestructura fisica, dotacién y recurso humano idoneo. Las entidades territo-
riales de salud son las encargadas de autorizar el funcionamiento de estos establecimientos
[43]. El Decreto 3050 de 2005 complementa esta regulacion al especificar que los medicamentos
bajo férmula médica solo pueden expenderse en droguerias y farmacias-droguerias, mientras
que los MVL pueden comercializarse también en otros establecimientos como almacenes de
cadena o grandes superficies, siempre que cumplan con las Buenas Practicas de Abasteci-
miento (BPA) [41]. 2) Tiendas naturistas: La venta de productos fitoterapéuticos en estos es-
tablecimientos también estd sujeta a la regulacion del INVIMA y el Ministerio de Salud. La
Resolucién 1896 de 2023, por ejemplo, aplica tanto a medicamentos como a productos fitote-
rapéuticos en lo referente a informacién, promocion y publicidad [44]. Los productos fitotera-
péuticos también se clasifican segtin su condicion de venta (venta libre o bajo formula médica)
[45]. Es importante distinguir la regulacién de los medicamentos de sintesis quimica de la de

784



Dimensiones legales y problematica social de automedicacién en Colombia

los productos fitoterapéuticos, aunque ambos pueden ser objeto de automedicacion y requie-
ren controles para garantizar su seguridad y calidad.

4.3. Normativa sobre publicidad y promocién de medicamentos

La publicidad y promocion de medicamentos estan reguladas principalmente por la Resolu-
cion 1896 de 2023 del Ministerio de Salud y Proteccion Social [44], que actualiza y compila
disposiciones anteriores, y por la Resolucion 0114 de 2004 [46]. Los principios rectores de esta
publicidad son la objetividad, veracidad, la no exageracion de propiedades y la no induccién
al uso indiscriminado, innecesario o inadecuado, todo enmarcado en el respeto a los valores
constitucionales y legales [44]. 1) Medicamentos de venta libre (MVL): Su publicidad esta
permitida en medios masivos, siempre que cumpla con requisitos estrictos: debe sefialar las
indicaciones o usos aprobados, no emplear elementos visuales o auditivos que atraigan espe-
cialmente la atencion de menores induciéndolos al consumo, no generar miedo o angustia, y
no exaltar exageradamente el género del publico al que va dirigido de modo engafioso [44]. La
publicidad debe incluir leyendas obligatorias como "Es un medicamento", "No exceder su con-
sumo", el nimero de registro sanitario, y "Leer indicaciones y contraindicaciones en la eti-
queta" [47]. Las promociones permitidas para MVL incluyen empaques con contenido adicio-
nal del mismo producto o cupones de descuento anunciados directamente en el empaque [47].
Se prohiben los incentivos consistentes en dinero o en especie dirigidos al consumidor o al
personal que expenda el producto. Toda publicidad de MVL debe ser comunicada previa-
mente al INVIMA por el titular del registro sanitario, y los comercializadores pueden replicar
la publicidad que ya haya sido comunicada [47]. 2) Medicamentos bajo féormula facultativa:
La publicidad de estos productos esta estrictamente restringida a profesionales de la salud
facultados por la ley para realizar su prescripcion, a través de publicaciones de acceso limitado
y especializado [47]. No pueden ser objeto de publicidad dirigida al publico general a través
de medios masivos. Las campanas educativas sobre enfermedades, si bien permitidas, en nin-
guna circunstancia pueden orientarse a crear una necesidad de consumo de un producto es-
pecifico [44].

Existen prohibiciones generales, como la publicidad de medicamentos vitales no disponi-
bles o preparaciones magistrales, asi como cualquier publicidad que se realice por fuera de lo
aprobado en el registro sanitario del producto o que exagere sus propiedades terapéuticas [44].
La regulacién publicitaria intenta ser exhaustiva, pero la fiscalizacidn, especialmente en el en-
torno digital y en medios masivos, representa un desafio considerable. La efectividad de estas
normas para prevenir la induccion a la automedicacion depende en gran medida de la capaci-
dad de vigilancia y sancion de las autoridades.

4.3.1. Regulacion de la venta de medicamentos a través de sitios Web y plataformas digitales
Con el auge del comercio electrénico, la regulacion ha tenido que adaptarse. La Resolucion
1896 de 2023 y documentos de preguntas frecuentes del INVIMA establecen lineamientos para
la venta online [44, 47]: 1) Tanto para medicamentos bajo férmula médica como para MVL, la
comercializacion puede realizarse a través de sitios web oficiales de establecimientos farma-
céuticos debidamente autorizados. 2) Para los medicamentos que requieren prescripcion, la
venta debe ser directa desde el establecimiento farmacéutico, con la intervencién de talento
humano facultado para la dispensacion. En el sitio web, tinicamente se podra disponer de una
fotografia de la cara principal del producto (identificando principio activo, concentracion,
forma farmacéutica, nombre y/o marca, y presentacion comercial), el nimero de registro sani-
tario y el precio. Estd prohibido hacer alusion a las indicaciones del producto o realizar publi-
cidad sobre su consumo en estas plataformas de venta. 3) Plataformas tipo marketplace (como
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Rappi) son consideradas inicamente como servicios de transporte y distribucion de produc-
tos; la responsabilidad de la dispensacion y el cumplimiento normativo recae sobre la drogue-
ria o farmacia donde se adquirid el producto. 4) Es fundamental garantizar que los medica-
mentos lleguen al paciente bajo las condiciones de almacenamiento establecidas por el fabri-
cante. El sitio web del vendedor debe incluir datos de contacto del establecimiento y un enlace
a la Entidad Territorial de Salud (ETS) de su jurisdiccidon. La regulaciéon de la venta online
busca extender los controles tradicionales al entorno digital. No obstante, la naturaleza de las
plataformas, la logistica de entrega y la dificultad de supervisar la intervencion efectiva del
profesional farmacéutico en cada transaccion remota presentan desafios significativos que re-
quieren un escrutinio continuo y, posiblemente, el desarrollo de estandares tecnologicos y lo-
gisticos mas especificos.

4.4. Papel del INVIMA, Ministerio de Salud y entidades territoriales

El sistema de regulacion y control del mercado farmacéutico en Colombia opera a través de
varias entidades con roles definidos:

4.4.1. Ministerio de Salud y Proteccién Social: Es el ente rector que formula las politicas na-
cionales de salud y farmacéuticas, como la Politica Farmacéutica Nacional [48]. Expide la re-
glamentacidn general, como las resoluciones que clasifican los medicamentos o regulan su pu-
blicidad [40].

4.4.2. INVIMA: Actia como la agencia sanitaria nacional. Es responsable de otorgar los regis-
tros sanitarios de los medicamentos, un requisito indispensable para su comercializacion. Par-
ticipa en la clasificacion de los medicamentos segun los criterios definidos por el Ministerio
[40]. Ejerce funciones de inspeccidn, vigilancia y control (IVC) sobre los establecimientos far-
macéuticos, la publicidad, y la calidad de los medicamentos (Articulo 245 de la Ley 100 de
1993) [49]. Tiene la potestad de imponer sanciones administrativas ante el incumplimiento de
las normativas sanitarias [50]. Ademas, gestiona el sistema de farmacovigilancia y la vigilancia
poscomercializacion para monitorear la seguridad de los medicamentos una vez se encuentran
en el mercado, y administra plataformas como PUBLIMED para el reporte de publicidad [47,
49].

4.4.3. Entidades territoriales de salud (ETS): A nivel departamental, distrital y municipal, las
Secretarias de Salud son responsables de autorizar el funcionamiento de los establecimientos
farmacéuticos minoristas y de ejercer funciones de IVC en su jurisdiccién, en coordinacion con
el INVIMA [43].

Aunque esta estructura define roles y responsabilidades, la capacidad real de inspeccion,
vigilancia y control puede verse limitada por la disponibilidad de recursos humanos y finan-
cieros, lo que podria debilitar la aplicacion efectiva del marco regulatorio en su conjunto y
explicar, en parte, las brechas observadas entre la normativa y las practicas de automedicacion.
En la Tabla 2, se presenta un resumen del marco normativo clave:

Tabla 2. Marco normativo clave en Colombia sobre venta, comercializacion y publicidad de medica-
mentos

Norma (Ley, | Ao | Entidad emisora Objeto principal y relevancia para la automedica-
Decreto, cion/venta
Resolucion)

Decreto 677 | 1995 | Ministerio de Salud | Régimen de registros sanitarios, licencias de fabrica-
cidén, control de calidad. Base para la autorizacion de
comercializacién [51].
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Ley 485 1998 | Congreso de la Reglamenta la profesién de Tecndélogo en Regencia de
Reptblica Farmacia, clave en la dispensacion [52].

Resolucién 2004 | Ministerio de la Pro- | Adopta criterios para la clasificaciéon de medicamentos

0886 teccion Social de venta sin prescripcidn facultativa o venta libre

(MVL). Define qué medicamentos pueden ser objeto de
automedicacion responsable [40].

Resolucién 2004 | Ministerio de la Pro- | Reglamenta la informacién promocional o publicitaria
0114 teccidn Social de los MVL, buscando educar en su uso racional [46].

Decreto 2200 | 2005 | Ministerio de la Pro- | Reglamenta el servicio farmacéutico, define obligacio-
teccion Social nes del dispensador, incluyendo la exigencia de for-
mula médica. Clave para el control de la venta [43].

Decreto 3050 | 2005 | Ministerio de la Pro- | Define dénde se pueden expender los medicamentos

teccion Social segun su condicion de venta (MVL vs. con férmula)
[41].
Ley 1480 2011 | Congreso de la Estatuto del Consumidor. Aplica a medicamentos
Republica como productos, establece derechos a la informacion y

seguridad, y responsabilidad de fabricantes y provee-
dores por producto defectuoso [53].

Resolucién 2023 | Ministerio de Salud y | Regula la informacién no publicitaria, promocion, pu-
1896 Proteccién Social blicidad y comercializacién de medicamentos y pro-
ductos fitoterapéuticos, incluyendo venta online. Actu-
aliza y unifica normas sobre publicidad [44].

Codigo Penal | 2000 | Congreso de la Tipifica delitos contra la salud publica (Art. 372 - co-
(Ley 599 de Repuiblica rrupcion de productos médicos; Art. 374A - enajena-
2000) cién ilegal de medicamentos), lesiones personales y ho-

micidio, que pueden ser aplicables en casos de venta

indebida con consecuencias graves [54].

5. RESPONSABILIDAD LEGAL POR LA VENTA DE MEDICAMENTOS SIN PRESCRIP-
CION MEDICA

La venta de medicamentos que requieren féormula médica sin la debida presentacion de esta
constituye una infracciéon a la normativa sanitaria colombiana y puede acarrear diversas con-
secuencias legales para el dispensador (farmacéutico o personal a cargo) y para el estableci-
miento farmacéutico. Estas responsabilidades se pueden clasificar en administrativa, civil y
penal, dependiendo de la naturaleza de la infraccion y los dafios ocasionados.

5.1. Obligaciones del dispensador

El Decreto 2200 de 2005, en su articulo 19, establece un conjunto de obligaciones para el dis-
pensador, cuyo incumplimiento es la base para la determinacion de responsabilidades [43]. La
obligacion mas directamente relacionada con la prevencion de la automedicacion riesgosa es
la de exigir la prescripcion médica para aquellos medicamentos en cuya etiqueta figure la
leyenda "Venta Bajo Formula Médica" [43]. Esta no es una mera formalidad, sino un acto de
control sanitario esencial. Otras obligaciones incluyen verificar la validez y correccién de la
prescripcion, no dispensar y consultar al prescriptor ante posibles errores, asegurar que el me-
dicamento dispensado corresponda al prescrito, e informar adecuadamente al usuario sobre
el uso del medicamento. El servicio farmacéutico, en general, debe garantizar el acceso al me-
dicamento en condiciones Optimas y de acuerdo con la normativa legal vigente [55]. El incum-
plimiento de estas obligaciones, particularmente la de exigir la receta, activa los mecanismos
de responsabilidad.
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Es importante destacar que la obligacién de "no dispensar y consultar al prescriptor ante
posibles errores” asigna al dispensador un rol activo en la farmacovigilancia y la prevencion
de errores de medicacion [43]. La omision de esta diligencia, incluso si existe una receta, podria
fundamentar una negligencia si se dispensara una prescripcion evidentemente errénea o peli-
grosa sin la debida consulta, lo que enfatiza una responsabilidad profesional que va mas alla
del simple acto de venta.

5.2. Responsabilidad administrativa

Las infracciones a las normativas sanitarias, como la venta de medicamentos sin la formula
médica requerida, pueden dar lugar a un proceso administrativo sancionatorio por parte de
las autoridades sanitarias competentes. Principalmente, el INVIMA, y en el &mbito de sus com-
petencias, las Entidades Territoriales de Salud (ETS), estan facultadas para imponer sanciones
[50].

Segun lo establecido, las sanciones que puede imponer el INVIMA, graduadas segtn la
gravedad de la infraccion, incluyen [50]: 1) Amonestacion: Un llamado de atencion formal al
infractor. 2) Multas: Sanciones pecuniarias que pueden ser significativas, calculadas en sala-
rios minimos legales mensuales vigentes (SMLMYV), pudiendo partir de diez mil (10.000)
SMLMYV en adelante, dependiendo de la naturaleza y calificacion de la falta. 3) Decomiso de
productos: Incautacion definitiva de la mercancia cuando esta no cumple con las disposiciones
sanitarias o representa un riesgo para la salud. 4) Suspension o cancelacion del registro sani-
tario o de la licencia de funcionamiento: Privacion temporal o definitiva del derecho a comer-
cializar el producto o a operar el establecimiento. 5) Cierre temporal o definitivo del estable-
cimiento, edificacion o servicio respectivo: En casos de faltas graves, se puede ordenar el cese
de actividades del establecimiento infractor.

Ademas, los titulares de registros sanitarios son responsables por las transgresiones a
normativas especificas como la Resolucion 1896 de 2023 sobre publicidad y comercializacion,
y tienen el deber de informar al INVIMA si terceros publicitan sus productos de manera inde-
bida [44]. La responsabilidad administrativa tiene una finalidad primordialmente preventiva
y correctiva, buscando asegurar el cumplimiento de las normas sanitarias y proteger la salud
publica. No obstante, la efectividad disuasoria de estas sanciones depende crucialmente de la
probabilidad de deteccion de la infraccion y de la agilidad y severidad con que se apliquen.

5.3. Responsabilidad civil
La responsabilidad civil surge cuando la conducta del dispensador o del establecimiento far-
macéutico causa un dafio patrimonial o extrapatrimonial a un paciente. En el contexto de la
venta de medicamentos sin prescripcion, esta responsabilidad se configuraria si, como conse-
cuencia de dicha venta indebida, el paciente sufre un efecto adverso, una complicacién en su
estado de salud, o cualquier otro perjuicio evaluable econdmicamente. El objetivo de la accién
civil es obtener una indemnizacion que repare integralmente los dafios y perjuicios ocasiona-
dos [54, 56].

Este tipo de responsabilidad tiene su fundamento juridico en articulo 2341 de Codigo civil
“el que ha cometido un delito o culpa, esta obligado a la indemnizacion de los perjuicios.” Por
lo tanto, Para que proceda una reclamacién por responsabilidad civil, es necesario que el de-
mandante acredite tres elementos fundamentales: 1) La conducta culposa o negligente: En
este caso, la venta de un medicamento que requiere féormula médica sin exigir dicha prescrip-
cion constituye una clara negligencia y un incumplimiento de las obligaciones profesionales y
normativas. 2) El dafio: Se debe demostrar la existencia de un perjuicio cierto presente o futuro,
determinado y cuantificable sufrido por el paciente (e.g., costos de tratamientos adicionales,
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incapacidades, traslados, dafio moral). 3) El nexo de causalidad: Es indispensable probar que
el dafio sufrido fue consecuencia directa de la conducta culposa o negligente del dispensador
o establecimiento.

La responsabilidad civil puede ser atribuida solidariamente a los distintos sujetos inter-
vinientes en la cadena de dispensacién y direccidon del establecimiento farmacéutico. Esta in-
cluye al farmacéutico titular, al regente, al sustituto debidamente acreditado (si actta), y a la
persona natural o juridica propietaria del establecimiento, conforme a lo dispuesto en el ar-
ticulo 2344 del Cddigo Civil [54]. La indemnizacion correspondiente comprende tanto el dafio
emergente como el lucro cesante, el primero de ellos estd constituido por la pérdida o dismi-
nucion patrimonial que sufre el usuario del medicamento como consecuencia de la negligencia
o hecho dafioso, mientras que el segundo, tiene lugar si la persona experimenta un menoscabo
en sus ganancias o ingresos habituales debido al perjuicio irrogado. En uno y otro caso, ambos
deben ser demostrados y cuantificados judicialmente.

5.4. Responsabilidad penal

La responsabilidad penal se configura cuando la conducta relacionada con la venta de medi-
camentos se adectia a alguno de los tipos penales descritos en el Codigo Penal colombiano
(Ley 599 de 2000) u otras leyes penales especiales. Esta es la forma mas severa de responsabi-
lidad y puede acarrear penas privativas de la libertad y multas, ademas de las inhabilidades
que correspondan [54]. Algunos de los delitos que podrian configurarse en el contexto de la
venta irregular de medicamentos son:

5.4.1. Corrupcion de alimentos, productos médicos o material profildctico (Articulo 372 del
Cddigo Penal): Este delito sanciona a quien, entre otras conductas, comercialice productos mé-
dicos que se encuentren alterados, contaminados o envenenados. La Corte Suprema de Justicia
de Colombia, en una sentencia relevante (caso SPRYCEL), conden6 a un individuo por este
delito (en concurso con usurpacion de derechos de propiedad industrial) por haber vendido
un medicamento oncoldgico (SPRYCEL) que en realidad habia sido alterado y contenia un
antiviral, lo cual causé efectos adversos en el paciente. La condena impuesta fue de 96 meses
de prision y una multa considerable [57]. Este caso es paradigmatico, pues demuestra que la
comercializacion de un medicamento que no corresponde a su naturaleza o que ha sido mani-
pulado fraudulentamente puede escalar a responsabilidad penal grave, incluso si el movil
principal no es el dolo directo de causar dafo, sino la negligencia grave o el &nimo de lucro a
expensas de la seguridad del paciente.

5.4.2. Enajenacion ilegal de medicamentos (Articulo 374A del Cédigo Penal, adicionado por
la Ley 1453 de 2011): Este tipo penal sanciona, entre otras conductas, a quien enajene, exporte,
importe, transporte, distribuya, almacene, comercialice o adquiera medicamentos que hayan
sido introducidos al pais o comercializados sin cumplir con los requisitos legales, o que hayan
sido sustraidos u obtenidos fraudulentamente de programas estatales. El caso SPRYCEL [57]
diferencia este delito del Art. 372, sefialando que el Art. 374A se refiere a medicamentos legi-
timos pero obtenidos o comercializados de forma fraudulenta, no necesariamente alterados en
su composicion.

5.4.3. Lesiones Personales Culposas (Articulos 111 y siguientes, en concordancia con el Ar-
ticulo 109 del Cédigo Penal) u Homicidio Culposo (Articulo 109 del Cédigo Penal): Si la venta
de un medicamento sin la prescripcion médica requerida, realizada con imprudencia, negli-
gencia o impericia (es decir, de manera culposa), resulta en lesiones que afectan la salud o la
integridad del paciente, o incluso su muerte, el responsable podria ser imputado por estos
delitos. Seria necesario demostrar la infraccion al deber objetivo de cuidado (como no exigir la
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receta para un medicamento que claramente la necesita, o no informar adecuadamente sobre
sus riesgos) y que esta omision fue la causa determinante del resultado lesivo [58].

La dificultad de probar el nexo causal directo entre la venta sin receta de un medicamento
(no alterado) y un efecto adverso puede ser un obstaculo, especialmente si el efecto es un riesgo
conocido del farmaco. Sin embargo, la venta sin la prescripcion requerida priva al paciente de
una evaluacion médica que podria haber prevenido el uso del medicamento en ese individuo
particular o haber advertido sobre riesgos especificos. Por ello, la venta sin receta podria con-
siderarse per se una negligencia que facilita la configuracion del nexo causal con el dafio, al
eliminar una barrera de seguridad fundamental del sistema de salud.

5.5. Analisis de jurisprudencia relevante
La jurisprudencia es esencial para comprender como se aplican estas normas en la practica.

El caso SPRYCEL es un referente clave. La Corte Suprema de Justicia no casé la sentencia
condenatoria, validando la interpretacion de que entregar un producto médico diferente al
etiquetado constituye una "alteracion" bajo el articulo 372 del Cdédigo Penal. Este fallo subraya
la gravedad con la que el sistema judicial puede tratar la comercializacién de medicamentos
que no cumplen con su descripcidn, una forma extrema de mala praxis en la dispensacion que
puede tener consecuencias penales severas para los responsables en farmacias y droguerias
[57].

Si bien las sanciones impuestas por la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC)
en casos como el de Pfizer y Drosan [59], se referian al incumplimiento de precios maximos y
no directamente a la venta sin receta, son ilustrativas de la capacidad sancionatoria del Estado
en el sector farmacéutico y de la vigilancia que ejercen otras entidades ademas de las estricta-
mente sanitarias.

La doctrina y jurisprudencia comparada (como la espafiola referenciada en [60]) también
ofrecen principios sobre la responsabilidad del farmacéutico por errores en la dispensacion,
conservacion inadecuada de medicamentos y falta de informacion al paciente, que pueden ser
analogos y servir de guia interpretativa en Colombia.

El mas alto tribunal en materia de derechos fundamentales, la Corte Constitucional de
Colombia, a través de la sentencia T-760 de 2008 aborda el tema de la automedicacién y el
derecho a la salud. En esta providencia se reconoce el derecho de los individuos a acceder a
los servicios de salud que requieran, garantia que incluye la correcta prescripcion y suministro
de medicamentos por parte de profesionales de la salud [61].

La existencia de estos multiples niveles de responsabilidad (administrativa, civil y penal)
evidencia la seriedad con la que el ordenamiento juridico colombiano aborda la dispensacién
y venta de medicamentos. No obstante, la efectividad disuasoria de este entramado legal de-
pende intrinsecamente de la probabilidad real de deteccion de las infracciones y de la capaci-
dad del sistema para imponer las sanciones correspondientes de manera oportuna y efectiva.

6. IMPLICACIONES LEGALES POR EFECTOS ADVERSOS GRAVES DERIVADOS DE
LA VENTA SIN PRESCRIPCION

Cuando la venta de un medicamento sin la prescripcién médica requerida resulta en efectos
adversos graves para la salud del paciente, las implicaciones legales para el dispensador y el
establecimiento farmacéutico pueden intensificarse significativamente, abarcando desde un
aumento en la cuantia de las indemnizaciones civiles hasta la configuracion de delitos penales
con penas privativas de la libertad. La clave en estos escenarios radica en la demostraciéon del
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nexo causal entre la actuacion indebida y el dafio sufrido, asi como en la aplicaciéon de norma-
tivas protectoras como el Estatuto del Consumidor [53].

6.1. Establecimiento del nexo causal

Para imputar responsabilidad por un efecto adverso grave, es crucial demostrar que la venta
sin prescripcion (o la dispensacion negligente o incorrecta) fue un factor determinante o, al
menos, contribuyente significativo al dafio padecido por el paciente. El afectado, o quien actte
en su nombre, deberd probar tres elementos fundamentales, de manera similar a lo que exige
el articulo 21 del Estatuto del Consumidor (Ley 1480 de 2011) para la responsabilidad por pro-
ducto defectuoso [53]: 1) El defecto del producto o la negligencia en la venta/dispensacion:
La venta de un medicamento que exige formula médica sin dicha prescripcion constituye per
se una conducta negligente, una omision del deber objetivo de cuidado por parte del farma-
céutico o del establecimiento. 2) La existencia del dafio: Se debe acreditar la ocurrencia de un
efecto adverso grave, como una lesion incapacitante, una enfermedad cronica, el agravamiento
severo de una condicion preexistente, o incluso la muerte. 3) El nexo de causalidad: Se debe
establecer una relacion directa y ldgica entre la venta indebida del medicamento y el dafio
grave sufrido.

La ausencia de una prescripcion médica implica que el paciente fue privado de una eva-
luacion profesional previa. Esta evaluacion es la que permitiria al médico identificar posibles
contraindicaciones para ese paciente especifico, prever interacciones medicamentosas peligro-
sas, ajustar la dosis segtn las necesidades individuales, o determinar si el medicamento era,
en primer lugar, el adecuado y seguro para la condicion del paciente. Al omitirse este filtro de
seguridad esencial, la prueba del nexo causal entre la venta sin receta y el dafio resultante se
facilita, especialmente si el efecto adverso es uno de los riesgos conocidos que la supervision
médica busca prevenir. Podria argumentarse que la venta sin receta es una condicion sine qua
non para la materializacion del dafio en muchos casos.

6.2. Agravamiento de la responsabilidad del dispensador/establecimiento

La gravedad del efecto adverso tiene una correlacion directa con la magnitud de la responsa-
bilidad legal:

6.2.1. Responsabilidad civil: Si el efecto adverso es grave, la cuantia de la indemnizacién por
dafos y perjuicios que se puede reclamar sera considerablemente mayor. Esta indemnizacién
buscara cubrir no solo los gastos médicos directos e indirectos, sino también el dafio emergente
(perjuicio econdmico inferido), el lucro cesante (pérdida de ingresos), y los perjuicios morales
o extrapatrimoniales (morales, vida en relacion, dafio a bienes personalisimos de especial pro-
teccidn constitucional) derivados del sufrimiento, la pérdida de calidad de vida, o la afliccion
por la pérdida de un ser querido afectacion en el proyecto de vida, de las relaciones sociales y
familiares.

6.2.2. Responsabilidad penal: La generacion de efectos adversos graves puede llevar la con-
ducta del dispensador al ambito penal. Si se demuestra que la venta sin prescripcién de un
medicamento, realizada con negligencia (culpa), condujo a lesiones que menoscaban grave-
mente la salud o integridad del paciente, o a su muerte, podrian configurarse delitos como: 1)
Lesiones personales culposas: Tipificadas en los articulos 111 y siguientes del Cddigo Penal,
en concordancia con el articulo 109 que define la modalidad culposa. La pena varia segtn la
gravedad de la lesion (incapacidad para trabajar, deformidad, perturbacién funcional o psi-
quica, pérdida anatdmica o funcional). 2) Homicidio culposo: Contemplado en el articulo 109
del Cédigo Penal, si la conducta negligente del dispensador resulta en la muerte del paciente.
La jurisprudencia historica, incluso en otros ordenamientos juridicos como el espafiol [62], ha
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reconocido que la sustitucion indebida de medicamentos o el despacho sin las formalidades
prescritas, si de ello resulta la muerte, pueden constituir un delito farmacologico culposo. El
Codigo Penal colombiano define la conducta punible tanto por acciéon como por omision y
establece las correspondientes penas [54].

6.3. Aplicacion del Estatuto del Consumidor (Ley 1480 de 2011)
Los medicamentos son considerados productos y los pacientes que los adquieren son consu-
midores, por lo que el Estatuto del Consumidor (Ley 1480 de 2011) ofrece un marco de protec-
cion adicional que es plenamente aplicable en estos casos:
6.3.1. Responsabilidad por producto defectuoso (Articulo 20): Esta norma establece que el pro-
ductor (laboratorio fabricante) y el expendedor (farmacia o drogueria) seran solidariamente
responsables por los dafios causados por los defectos de sus productos. Un medicamento ven-
dido sin la informacion adecuada sobre sus riesgos, o sin la evaluacion médica que asegure su
idoneidad para un paciente particular (lo cual se omite al vender sin receta un farmaco que la
exige), podria considerarse "defectuoso" en términos de la seguridad esperada por el consu-
midor. La venta de un medicamento de prescripcion sin la férmula puede ser interpretada no
solo como una infraccion sanitaria, sino como una falla en la "seguridad del producto”, ya que
se priva al paciente de la evaluacion de riesgos profesional que la prescripcion representa [53].
6.3.2. Garantia de seguridad (Articulo 1, Numeral 1.2): Los consumidores tienen el derecho
primordial a la seguridad e indemnidad. Los productos no deben causar dafio en condiciones
normales de uso ni como resultado de informacion deficiente. La venta sin prescripcion de un
medicamento que la requiere vulnera esta garantia si conduce a un uso inseguro y a la mate-
rializacion de un efecto adverso grave [53].
6.3.3. Daiios indemnizables por producto defectuoso (Articulo 19): El Estatuto contempla ex-
plicitamente la indemnizacién por "muerte o lesiones corporales, causadas por el producto
defectuoso” [53].
6.3.4. Responsabilidad solidaria (Articulo 20): La responsabilidad solidaria entre el productor
y el expendedor significa que, si un medicamento vendido sin receta causa un dafio grave, el
paciente afectado podria dirigir su reclamacién contra la farmacia, contra el laboratorio fabri-
cante (si se demuestra un defecto intrinseco del medicamento o una informacion insuficiente
en el empaque o prospecto), o contra ambos. La farmacia no podria escudarse completamente
en el fabricante si su propia negligencia (la venta indebida) contribuy6 o fue la causa directa
del dano [53].
6.3.5. Sanciones administrativas por la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) (Ar-
ticulo 61): Adicionalmente a las sanciones impuestas por el INVIMA, la SIC puede imponer
multas significativas (hasta por 2,000 SMLMYV), ordenar el cierre temporal o definitivo de es-
tablecimientos, prohibir la comercializacion de productos e incluso ordenar la destruccion de
productos que resulten perjudiciales para la salud y seguridad de los consumidores. Estas san-
ciones se sumarian a las de caracter sanitario [53].

La Tabla 3 resume los tipos de responsabilidad legal y las posibles sanciones en Colombia
por la venta indebida de medicamentos, especialmente cuando se generan efectos adversos:

Tabla 3. Tipos de responsabilidad legal y sanciones por venta indebida de medicamentos y generaciéon
de efectos adversos en Colombia

Tipo de re- Normativa princi- Autoridad Posibles sanciones/con- | Ejemplo o caso ilus-
sponsabilidad pal aplicable compe- secuencias trativo (si aplica)
tente/san-
cionadora
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de consumo

(Estatuto del Consu-
midor) [53]

cia de Industria
y Comercio
(SIC)

SMLMV), cierre de esta-
blecimiento, prohibicién
de comercializar, des-
truccion de productos.

Administrativa | Decreto 2200/2005, INVIMA, en- Amonestacién, multas Casos de incumpli-
sanitaria Decreto 677/1995, tidades territo- | (hasta 10,000 SMLMV o | miento de Buenas
Resolucion riales de salud | mas), decomiso de pro- | Practicas de Dispen-
1896/2023, Ley 9 de | (ETS) ductos, suspensién o sacion.
1979 [43] cancelacién de regis-
tro/licencia, cierre tem-
poral o definitivo del es-
tablecimiento.
Administrativa | Ley 1480 de 2011 Superintenden- | Multas (hasta 2,000 Venta de producto

defectuoso o con in-
formacion engafosa
que causa dafio.

599 de 2000): Art.
372 (Corrupcion de
productos médicos),
Art. 374A (Enajena-
cién ilegal de medi-
camentos), Arts. 111
y ss. (Lesiones Per-
sonales Culposas),
Art. 109 (Homicidio
Culposo) [54]

de la Nacién,
Jueces penales

bertad (prision), multas
penales, inhabilidades
para el ejercicio de la
profesion o de derechos
y funciones publicas.

Civil Codigo Civil (Res- Jueces civiles Indemnizacion integral | Paciente sufre dafio
ponsabilidad Extra- de perjuicios materiales | hepatico severo por
contractual Arts. (dafio emergente, lucro | medicamento ven-
2341y ss.), Ley 1480 cesante) y extrapatrimo- | dido sin receta que
de 2011 (Responsa- niales (morales, a la vida | estaba contraindi-
bilidad por pro- de relacion). cado para él.
ducto defectuoso)

[53]
Penal Coédigo Penal (Ley Fiscalia General | Penas privativas de lali- | Caso SPRYCEL: Con-

dena por Art. 372
C.P. por venta de
medicamento alte-
rado que causé dafio.
Muerte de un pa-
ciente por dispensa-
cién negligente de un
medicamento sin la
debida féormula y ad-
vertencias.

7. INTERVENCIONES LEGALES Y ESTRATEGIAS PARA LA PREVENCION DE LA AU-
TOMEDICACION EN COLOMBIA

A pesar de la existencia de un marco normativo en Colombia que busca regular la cadena del
medicamento y proteger la salud publica, la persistencia de altas tasas de automedicacion,
incluyendo el uso de farmacos que requieren prescripcién, evidencia la necesidad de analizar
criticamente su efectividad y proponer intervenciones que fortalezcan su aplicacion y aborden
las causas subyacentes de este fendmeno.

7.1. Analisis critico de la efectividad del marco legal actual

El entramado legal colombiano, compuesto por normas como los Decretos 2200 de 2005 y 3050
de 2005, y resoluciones especificas sobre clasificacion de medicamentos de venta libre (MVL)
y publicidad [40], tedricamente establece controles en puntos clave. Sin embargo, la realidad
de la automedicacion sugiere deficiencias. Un analisis de impacto normativo realizado por el
Ministerio de Salud sobre el Decreto 677 de 1995 (que establece el régimen de registros sanita-
rios) reconocid que, si bien esta norma ha sido fundamental para el fortalecimiento del mer-
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cado farmacéutico, su antigiiedad de mas de veinticinco afios amerita una revision para adap-
tarla a nuevas realidades, como el impacto de las tecnologias de la comunicacion en la difusién
de informacion y la necesidad de reglas mas claras para prevenir el consumo irracional de
medicamentos [51]. Este mismo analisis identifica la farmacovigilancia y la vigilancia posco-
mercializacion como debilidades potenciales de los sistemas regulatorios [63]. La mera exis-
tencia de leyes no garantiza su cumplimiento ni su impacto deseado si no van acompanadas
de una capacidad estatal robusta para la fiscalizacion y una adaptacion continua a los cambios
sociales y tecnoldgicos.

7.2. Propuestas de fortalecimiento de la fiscalizacién y control

Para cerrar la brecha entre la normativa y la prdctica, es imperativo fortalecer los mecanismos
de fiscalizacion y control: 1) Incrementar la rigurosidad y frecuencia de las inspecciones por
parte del INVIMA vy las Entidades Territoriales de Salud (ETS) a farmacias, droguerias y otros
establecimientos dispensadores. 2) Implementar mecanismos de verificacion mas efectivos
para asegurar la exigencia de la féormula médica, especialmente para medicamentos de alto
riesgo como los antibidticos. La Politica Farmacéutica Nacional de 2003 ya contemplaba como
meta para 2004 implementar un programa para hacer cumplir la exigencia de férmula para
antibioticos [48], lo que sugiere que este es un desafio persistente. 3) Establecer un régimen
sancionatorio mas agil y con sanciones mas severas y progresivas para establecimientos que
incurran de manera reincidente en la venta de medicamentos de prescripcion sin la férmula
correspondiente. 4) Mejorar la trazabilidad de los medicamentos de prescripcion desde el
fabricante hasta el paciente final, utilizando tecnologias que dificulten su desvio hacia canales
informales o su dispensacion sin el debido registro. 5) Fortalecer los programas de farmaco-
vigilancia para una deteccion temprana y una respuesta 4gil ante los efectos adversos deriva-
dos de la automedicacion, asi como para generar evidencia que informe las politicas de control
[64].

7.3. Iniciativas legislativas y su estado

El Congreso de la Reptblica ha considerado diversas iniciativas para reforzar el control sobre
la venta de medicamentos. Es notable la recurrencia de proyectos de ley enfocados especifica-
mente en la venta de antibidticos sin receta, lo que subraya una preocupacion constante y una
posible percepcion de insuficiencia en las normativas generales existentes para abordar este
problema critico, especialmente en el contexto de la creciente resistencia antimicrobiana.

El Proyecto de Ley 274 de 2008 del Senado buscaba reglamentar la venta de medicamen-
tos y prohibir explicitamente la venta de antibioticos sin formula médica, ademas de exigir un
registro de las recetas dispensadas [65].

Posteriormente, el Proyecto de Ley 077/16S, presentado en 2016, también tenia como ob-
jetivo prohibir la venta de antibioticos sin formula y regular las cantidades dispensadas. Segun
informacion de 2016, esta propuesta contaba con ponencia positiva para primer debate en la
Comisidn Séptima del Senado. El estado actual y el tramite final de estos proyectos especificos
requeririan una consulta actualizada en los archivos del Congreso, ya que la informacion dis-
ponible no precisa su desenlace [66]. No obstante, su mera existencia y discusion legislativa
son indicativos de un reconocimiento de las falencias en el control efectivo.

Mas recientemente, entre 2024 y 2025, se han expedido normativas y presentado propues-
tas que, si bien no todas abordan directamente la venta sin formula en farmacias comunitarias,
si impactan el ecosistema de la prescripcidn y el acceso a medicamentos:

La Resolucion 740 de 2024 (modificada por la Resolucion 2622 de 2024) actualiza el pro-
cedimiento de acceso, reporte de prescripcion, suministro y control de tecnologias en salud y
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servicios complementarios no financiados con recursos de la UPC, a través de la herramienta
MIPRES [67]. Estas resoluciones buscan fortalecer los mecanismos de prescripcion formal y el
control sobre tecnologias de alto costo o no cubiertas por el plan basico.

La Resolucion 2025010547 de 2025 adopta un Plan de Contingencia para la gestion de
tramites de Registro Sanitario y tramites asociados en la Direcciéon de Medicamentos y Pro-
ductos Biologicos del INVIMA [68]. Aunque su objetivo principal es agilizar tramites ante el
INVIMA, podria tener un impacto indirecto en la disponibilidad de medicamentos en el mer-
cado.

Un Proyecto de Decreto del Ministerio de Salud y Proteccion Social busca redefinir las
reglas para la apertura y traslado de farmacias y droguerias minoristas, con el fin de mejorar
el acceso a medicamentos en zonas vulnerables y orientar su ubicacion bajo principios de equi-
dad territorial [69]. Mejorar el acceso formal y geografico a los servicios farmacéuticos podria,
indirectamente, reducir la necesidad de recurrir a la automedicacion o a canales informales
por barreras de acceso.

7.4. Politicas publicas y programas educativos

La prevencion de la automedicacion no puede depender exclusivamente de medidas coerciti-
vas o regulatorias. Es fundamental un abordaje integral que incluya politicas ptblicas robustas
y programas educativos.

La Politica Farmacéutica Nacional ya establece como pilares el acceso, la calidad y, cru-
cialmente, el uso adecuado de los medicamentos. Esta politica promueve la capacitacion de
todos los actores involucrados en el circuito del medicamento y el fomento del uso de la De-
nominacion Comun Internacional (DCI) para la prescripcion [44].

Es imperativo desarrollar y sostener programas educativos y campaiias de conciencia-
cion dirigidas a la poblacion general sobre la gravedad de la automedicacion, los riesgos es-
pecificos de consumir medicamentos sin prescripcion (especialmente antibidticos y otros far-
macos de riesgo), y la importancia de consultar a un profesional de la salud [70]. El profesional
farmacéutico es reconocido como una figura clave en el equipo de salud para educar a la po-
blacion en practicas adecuadas y seguras [70]. Iniciativas como la campana "Tu salud NO es
un juego" [71] y los llamados del INVIMA al uso responsable de antibioticos son ejemplos de
esfuerzos en esta direccion, pero requieren ser ampliados y sostenidos en el tiempo [64].

Las estrategias de prevencion deben ser multifacéticas. Un enfoque que combine el forta-
lecimiento de la regulacién y la fiscalizaciéon (el "poder duro" del Estado) con la educacién
ciudadana, la promocién de la salud y la mejora del acceso y la calidad del sistema de salud
(el "poder blando") es esencial. Abordar solo un aspecto resultara insuficiente dada la natura-
leza multicausal de la automedicacion.

7.5. E1 Rol de los profesionales de la salud y las instituciones

Todos los actores del sistema de salud comparten responsabilidad en la prevencion de la au-
tomedicacion:

7.5.1. Médicos y Odontélogos: Deben realizar una prescripcion racional y basada en la eviden-
cia, informar adecuadamente al paciente sobre su tratamiento, los beneficios esperados y los
posibles riesgos, y educar sobre la importancia de no automedicarse con los medicamentos
prescritos para futuras ocasiones o para otras personas [43].

7.5.2. Farmacéuticos y Tecnologos en Regencia de Farmacia: Tienen un rol crucial en el punto
de dispensacién. Deben cumplir estrictamente con la obligacion de exigir la formula médica
para los medicamentos que la requieren, brindar informacion clara y comprensible sobre el
uso adecuado tanto de MVL como de medicamentos prescritos, y actuar como educadores
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sanitarios, aconsejando al paciente y detectando posibles problemas relacionados con medica-
mentos [70].

7.5.3. Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) y Entidades Promotoras de Salud
(EPS): Deben trabajar para garantizar un acceso oportuno y de calidad a la consulta médica y
a los servicios farmacéuticos, reduciendo las barreras administrativas, econémicas y geografi-
cas que pueden llevar a los pacientes a automedicarse por desesperacion o falta de alternativas
[72].

7.6. Consideraciones sobre la "Automedicacion Responsable" dentro de un marco regulado
Es necesario reconocer que la automedicacion con MVL para el alivio de sintomas leves y tran-
sitorios es una practica comun y, bajo ciertas condiciones, puede ser aceptable como parte del
autocuidado de la salud [73]. La clave para que esta practica sea segura y efectiva reside en
que sea informada, utilizando tinicamente medicamentos que cumplan con los estrictos crite-
rios de seguridad y eficacia para ser clasificados como MVL (segtin la Resolucion 0886 de 2004
[40]), y, fundamentalmente, que cuente con el consejo y la orientacion del profesional farma-
céutico. Los medicamentos adecuados para una automedicacion responsable deben ser efica-
ces para sintomas autolimitados, fiables, de facil empleo y con un amplio margen terapéutico
[15, 20].

El concepto de "automedicacion responsable”, aunque promovido por la industria y reco-
nocido por la OMS, requiere una delimitacion legal muy precisa y una guia profesional cons-
tante. El desafio regulatorio y de salud publica consiste en promover esta forma de autocui-
dado de manera segura, sin que se desborde hacia el uso indebido de medicamentos que si
requieren prescripcion o para tratar condiciones que necesitan un diagnostico médico certero.
Fortalecer el rol del farmacéutico comunitario como consejero y educador es vital para alcan-
zar este equilibrio [2].

La experiencia internacional, aunque no detallada extensivamente aqui, sugiere que el
control de la venta de medicamentos y la lucha contra la automedicacion son desafios com-
partidos. Paises como Chile [74], Argentina [75], Espafa [76] y México [77] han implementado
diversos enfoques regulatorios, que incluyen desde sanciones penales por venta ilegal hasta
sistemas de control para antibidticos y regulacion de la publicidad. Colombia podria benefi-
ciarse del analisis de estas experiencias para identificar lecciones aprendidas y adaptar estra-
tegias que hayan demostrado ser efectivas en contextos comparables.

8. CONCLUSIONES

La automedicacién en Colombia se erige como un fenémeno complejo con profundas raices
sociales y significativas implicaciones legales y de salud publica. La alta prevalencia de esta
practica, que abarca desde el uso de medicamentos de venta libre hasta el consumo riesgoso
de farmacos que requieren prescripcion médica, es impulsada por una amalgama de factores
que incluyen aspectos culturales, socioecondmicos, barreras de acceso al sistema de salud, la
influencia de la publicidad y las percepciones individuales sobre la enfermedad y su manejo.
Los riesgos asociados son considerables, destacandose las reacciones adversas, el enmascara-
miento de enfermedades graves, las interacciones medicamentosas y, de manera alarmante, la
contribucion a la crisis global de resistencia antimicrobiana.

El marco legal colombiano ha establecido una estructura para la clasificacion, venta, pu-
blicidad y control de medicamentos, asignando responsabilidades claras a los diferentes acto-
res de la cadena del medicamento y contemplando sanciones administrativas, civiles y penales
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para quienes incurran en la venta indebida, especialmente si de ello se derivan efectos adver-
sos graves. No obstante, la persistencia y magnitud del problema sugieren que la efectividad
de este marco normativo se ve limitada por desafios en su aplicacion, fiscalizacion y por la
necesidad de una adaptacion continua a las dinamicas sociales y tecnoldgicas. La solucion a la
problemadtica de la automedicacion, por tanto, no reside tinicamente en la promulgacion de
mas leyes, sino en un cambio cultural profundo, apoyado por un sistema de salud mas accesi-
ble, eficiente y equitativo, y una fiscalizacion regulatoria que sea robusta, constante y efectiva.

La "automedicacion responsable", entendida como el uso informado de medicamentos de
venta libre para afecciones menores bajo la guia de un profesional farmacéutico, puede tener
un lugar legitimo en el autocuidado. Sin embargo, es crucial que esta practica sea cuidadosa-
mente enmarcada y promovida, con una delimitacion legal clara y un fuerte componente de
educacidn y consejo profesional, para evitar que se convierta en una puerta de entrada a prac-
ticas de mayor riesgo o que retrase la busqueda de atencion médica necesaria.
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