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PROYECTO DE LEY NÚMERO 163 DE 2016 
SENADO

por medio de la cual se expide la ley del actor para  
garantizar los derechos laborales, culturales y de 

autor de los actores y actrices en Colombia.

CAPÍTULO I

Objeto, ámbito de aplicación y definiciones 

Artículo 1°. Objeto. La presente ley tiene por ob-
jeto establecer un conjunto de medidas que garanticen 
el ejercicio de la actuación como una profesión en Co-
lombia, protegiendo los derechos laborales, culturales 
y de autor de los actores y actrices en sus creaciones, 
conservación, desarrollo y difusión de su trabajo y 
obras artísticas.

Artículo 2°. Ámbito de la ley. La presente ley regula 
lo concerniente a la actuación como profesión, derechos 
laborales y oportunidades de empleo, derechos de autor, 
difusión del trabajo de los actores y régimen sancionato-
rio, entre otros; brindando herramientas para dignificar 
esta labor por sus aportes culturales a la nación.

Parágrafo. La presente ley rige para todo tipo de 
producciones o actividades que requieran de actores y 
actrices para su realización, bien sean escénicas, tea-
trales, audiovisuales, sonoras o de doblaje. 

Artículo 3°. Actor o actriz. Se considera actor para 
efectos de esta ley, aquel creador que se sirve de su cuer-
po, su voz, su intelecto y su capacidad histriónica para 
crear personajes e interpretaciones en producciones tea-
trales y todo tipo de expresiones artísticas y realizaciones 
audiovisuales, radiales y demás medios. El actor o actriz 
es titular de derechos morales y patrimoniales de autor. 

Artículo 4°. Actor profesional. Para efectos de esta 
ley se entiende por actor profesional aquel actor o ac-
triz que acredite alguno de los siguientes requisitos:

i) Título profesional de maestro en artes escénicas
o títulos afines;

ii) Experiencia de trabajo actoral mayor de diez
(10) años acumulados y certificados en cualquier me-
dio escénico o audiovisual, avalada por el Comité de
Acreditación Actoral;

iii) Combinación entre educación informal, técni-
ca o tecnológica y, experiencia de trabajo actoral mí-
nimo de cinco (5) años acumulados y certificados en 
cualquier medio escénico o audiovisual, avalada por el 
Comité de Acreditación Actoral.

Artículo 5°. Ensayo, caracterización, actividad pre-
paratoria y conexa a la creación de personajes. Es toda 
actividad propia de la actuación, mediante la cual el 
actor o actriz prepara la creación o caracterización del 
personaje, ensaya la realización de la obra, investiga, 
estudia, memoriza guiones y realiza cualquier otra acti-
vidad relacionada con el mismo, en el lugar de trabajo 
y fuera de él. 

Artículo 6°. Creaciones artísticas como patrimo-
nio cultural. Las creaciones artísticas de los actores, 
como agentes generadores de patrimonio cultural de 
la nación, contribuyen a la construcción de identidad 
cultural y memoria de la nación. De acuerdo con lo an-
terior, el trabajo de los actores profesionales debe ser 
protegido y sus derechos garantizados por el Estado. 
Las producciones dramáticas en cine, televisión, teatro 
y otras formas de lenguaje escénico o audiovisual son 
bienes de interés cultural.

Artículo 7°. Roles en creaciones artísticas. Entién-
dase por creaciones artísticas: 

– Rol protagónico: Personaje interpretado por un
actor o actriz, alrededor del cual gira la trama central 
de la producción.

– Rol coprotagónico o antagónico: Personaje inter-
pretado por un actor o actriz que, teniendo su propia 
historia dentro de la trama, esta gira alrededor de los 
protagonistas.
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por medio de la cual se modifica el artículo 1° de la Ley 1335 de 2009 y se dictan otras disposiciones.

PROYECTO DE LEY   DE 2022 
 

“Por medio de la cual se modifica el artículo 1 de la Ley 1335 de 2009 y se dictan otras 

disposiciones” 

 
El Congreso de Colombia 

DECRETA: 

 
Artículo 1°. Modifíquese el artículo 1 de la Ley 1335 de 2009, el cual quedará así: 

 
 

Artículo 1. OBJETO. El objeto de la presente ley es contribuir a garantizar los derechos a la 
salud de los habitantes del territorio nacional, especialmente la de los menores de 18 años de 
edad y la población no fumadora, regulando el consumo, venta, publicidad y promoción de los 
cigarrillos productos de tabaco, sus derivados, sucedáneos o imitadores incluyendo los 
Sistemas Electrónicos de Administración de Nicotina (SEAN), Sistemas Similares Sin Nicotina 
(SSSN) y los Productos de Tabaco Calentado (PTC); así como la creación de programas de 
salud y educación tendientes a contribuir a la disminución de su consumo, abandono de la 
dependencia del tabaco del fumador, sucedáneos o imitadores y se establecen las sanciones 
correspondientes a quienes contravengan las disposiciones de esta ley. 

 
Parágrafo. Para los efectos de la presente ley, cuándo se utilice la expresión “libre de humo” 
se entenderá como “expresión libre de humo y vapor”. De igual forma, el término “tabaco” se 
entenderá como “cigarrillos, productos de tabaco, sus derivados, sucedáneos o imitadores 
incluyendo los Sistemas Electrónicos de Administración de Nicotina (SEAN), Sistemas 
Electrónicos Sin Nicotina (SSSN) y Productos de Tabaco Calentado (PTC)”.

 

Artículo 2°. VIGENCIA Y DEROGATORIA. 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, 

 
 
 
 

NORMA HURTADO SÁNCHEZ 
Senadora de la República 

JOSÉ DAVID NAME 
CARDOZO 

Senador de la 
República
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EXPOSICIÓN DE MOTIVOS 
Proyecto de Ley de  2020 Senado 

“Por medio del cual se modifica la ley 1335 de 2009 y se dictan otras disposiciones” 
 

Palabras clave: Sistema Electrónicos de Administración de Nicotina (SEAN); Sistemas Similares Sin 

Nicotina (SSSN); Cigarrillos Electrónicos; Productos de Tabaco Calentado (PTC); Vapeadores; 

Vapeo; Derivados; Sucedáneos; Imitadores; Vapear; Fumar; Cigarrillo; Tabaco. 

Instituciones clave: Ministerio de Salud y Protección Social; DIAN; Superintendencia de Industria y 

Comercio; Instituto Nacional de Salud; INVIMA; Ministerio de Comercio, Industria y Turismo; Comisión 

de Regulación de Comunicaciones. 

 
I. OBJETO Y CONTENIDO DEL PROYECTO DE LEY. 

 
El Proyecto de Ley que cuenta con 2 (dos) artículos tiene por objeto actualizar y modificar la Ley 
1335 de 2009, con el fin de adecuar el uso de determinados dispositivos a las nuevas realidades que 
han surgido desde su expedición, ya que para aquella época el uso y distribución de Sistemas 
Electrónicos de Administración de Nicotina (SEAN), los Sistemas Similares Sin Nicotina (SSSN) y los 
Productos de Tabaco Calentado (PTC) no anunciaban ser tan populares como ocurre en la actualidad, 
una realidad que se acopla con estudios que afirman el daño en la salud que podrían causar en los 
ciudadanos el uso de aquellos artefactos. 

 
La descripción de los artículos es como sigue a continuación: 

 

Artículo 1°: Modifica el objeto de la Ley 1335 de 2009, incluyendo, además de los elementos 
de tabaco y sus derivados incorporados en dicha normativa, a los SEAN, SSSN, PTC, 
sucedáneos o imitadores.

Artículo 2°: Establece la vigencia y derogatoria. 
 

II. JUSTIFICACIÓN. 
 
Es importante que el Congreso de la República en concordancia con su mandato constitucional, y 
mediante iniciativas legislativas como esta, actualice la reglamentación jurídica a las realidades 
sociales que se van presentando en el país. La industria ha desarrollado, una nueva gama de 
productos sucedáneos del tabaco, tales como los Sistemas Electrónicos de Administración de Nicotina 
(SEAN, también conocidos como “vapeadores” y/o “cigarrillos electrónicos”, los Sistemas Similares 
Sin Nicotina (SSSN) y los Productos de Tabaco Calentado (PTC) que han venido adquiriendo gran 
popularidad en la población y principalmente entre las personas menores de edad, lo cual sin duda 
alguna representa una preocupación y hace un llamado al poder legislativo para regular esta industria, 
que se ha venido incrementando notablemente y que actualmente permite que las personas, en 
especial menores edad, puedan acceder a su uso, sin ningún tipo de restricción y prevención a su 
salud. 

 
Lo primero que es necesario reconocer es que la Ley 1335 de 2009 tuvo repercusión en la conciencia 
de las personas en varios frentes: el estado de salud derivado de un alto consumo de cigarrillos, la 
protección al fumador pasivo, la publicidad enfocada al consumo del mismo y, sobre todo, por lo 
relacionado con la prohibición de venta por unidad, el cual cayó. 

 
Adicionalmente, según los informes de la OMS, Colombia presenta indicadores favorables en la 
mayoría de las estrategias (mayor vigilancia, ambientes libres de humo, programas de cesación, 
advertencias, prohibición a la publicidad, aumento de impuestos y menor acceso a cigarrillos), 
recomendadas por consenso para todas las naciones.

En materia impositiva, por medio de la reforma tributaria, los Ministerios de Salud y Hacienda, 
recomendaron el aumento del 200 por ciento en los impuestos de los cigarrillos entre 2016 y 2017, 
seguido de crecimiento continuo del 150 por ciento hasta el 2020. Adicionalmente, el país pasó de una 
carga tributaria de 49,5 por ciento en el 2016 al 78,4 por ciento en el 2018 sobre el precio de cada 
paquete de 20 unidades. En síntesis, la carga tributaria de cada caja de cigarrillos pasó en promedio 
de 700 pesos en el 2016 a 1.400 en el 2017 y a 2.100 pesos en el 2018. 

 
Por su parte, con relación al consumo de menores de edad, en el país se ha logrado disminuir la 
prevalencia del consumo de tabaco en población mayor de 10 años de 8,3 por ciento a 7. En escolares 
pasó de 12,7 por ciento en el 2011 a 7,8 en el 2016, según el Estudio Nacional de Consumo Sustancias 
Psicoactivas. Y en el 2018, la prevalencia de tabaquismo en jóvenes fue del 9 por ciento. 

 
Según las encuestas nacionales sobre el tabaco juvenil, la prevalencia del tabaquismo juvenil aumentó 
del 4,8% en 2013 al 9,0% en 2018. Además, el 40% de la población de fumadores jóvenes informó 
haber probado cigarrillos por primera vez entre los 12 y los 13 años. El porcentaje de jóvenes que 
usan cigarrillos combustibles aumentó del 4.8% en 2013 al 9% en 2018, y el 40% informó que primero 

los probó entre 12 y 13 años.1 

 
En el país, se estima que el 16,6% de los universitarios ha usado cigarrillos electrónicos alguna vez 
en la vida; en jóvenes de 18 años y menos esta cifra asciende a 19,6% en 2018. También se observa 

un incremento de la oferta y publicidad de estos productos en tiendas físicas y virtuales.2 

 
Uno de los efectos directos de la promulgación de la Ley, fue el Plan Decenal de Salud Pública (2012- 
2021) y el Plan Decenal para el Control del Cáncer (2012-2021), donde se establecen metas 
específicas relacionadas con el control de tabaco. 

 

En el Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018 se estableció como una de las estrategias a implementar, 
la Estrategia 4x4, que involucró a los cuatro principales factores de riesgo de las Enfermedades No 
Transmisibles (ENT), entre los que se incluye el tabaquismo. Así mismo, se definió como Mega Meta 
del sector salud la reducción en 8% de la mortalidad prematura prevenible por ENT. 

Como consecuencia de la implementación de la Ley 1335 de 2009 en el periodo comprendido entre 
2013 y 2015, se interpusieron 173 quejas por exposición al humo de tabaco. Según la información 
disponible, en este lapso fueron encuestadas 232 personas de las cuales el 51% afirmaron que hay 
letreros visibles en su trabajo o unidad residencial que indican frases alusivas a los espacios libres de 
humo. Igualmente, el 88.5% de los encuestados sostuvo que está de acuerdo con la implementación 
de los espacios libres de humo. 

Igualmente, en el periodo comprendido entre 2012 y 2015 se realizaron 1.571 operativos de 
inspección, vigilancia y control que tienen como objetivo articular a distintos sectores para combatir la 
problemática. De acuerdo con los datos recaudados, los operativos han ido aumentando con el paso 
del tiempo, pues mientras en el año 2012 se llevaron a cabo 62 operativos, en el 2015 se adelantaron 
771; la Policía Nacional ha hecho un gran esfuerzo con el fin de verificar el cumplimiento de los 
artículos relacionados con la protección a la exposición del humo de tabaco, a nivel nacional. 

Colombia ha implementado una agenda de política pública ambiciosa logrando la disminución en el 
consumo, así como en la tasa de iniciación, enfocándose en la población juvenil mediante una 
estrategia restrictiva en materia de publicidad, accesibilidad e impuestos. 

En ese sentido, es necesario reiterar la posición de la OMS sobre los beneficios de legislar sobre estos 
dispositivos bajo la regulación reglada en la Ley 1335 de 2009: “Respecto a la regulación de los SEAN 

y SSSN propuso modificar la Ley 1335 de 2009 para que abarque estos productos. Esta regulación
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debe orientarse a no interrumpir el uso de los vapeadores en los usuarios adultos con medidas 

restrictivas para evitar que los niños accedan a su consumo. Así como también una adecuada gestión 

de la información para que todos accedan a información veraz sobre los efectos del uso de cigarrillos 

electrónicos sobre la salud”. 

 
Por lo anteriormente expuesto, es necesario reafirmar la convicción de regular los sistemas 
electrónicos de administración de nicotina (SEAN/SSN/PTC), sus sucedáneos o imitadores, a través 
de la actualización de la Ley 1335 de 2009, toda vez que se ha provisto la suficiente evidencia de la 
efectividad que esta norma ha trasladado sobre el cuidado en la salud de los colombianos. 

 
En todo caso, no se debe dejar perder la especialización y experticia de funcionarios, así como los 
recursos físicos, económicos y técnicos que poseen las instituciones rectoras en este tema, para lo 
cual se decide utilizar la disposición normativa en mención con el fin de regular lo concerniente a los 
sistemas electrónicos de administración de nicotina (SEAN/SSN/PTC), sus sucedáneos o imitadores. 

 
Finalmente, es necesario considerar la urgencia de tramitar la aprobación de esta iniciativa legislativa; 
una propuesta que lleva gran avance dentro del Congreso de la República y tiene altísimas 
posibilidades de ser aprobada al final de la legislatura 2019-2020. Además, debe tenerse en cuenta 
las palabras del Ministro de Salud en la audiencia pública previamente citada: 

 
“(…) estos son productos que Colombia debe regular, hay que regularlos. Hacerlo pronto, ahí 

estamos todos de acuerdo”. 

 
En la lucha contra la epidemia del tabaco, la Organización Mundial de la Salud - OMS - creó el 
Convenio Marco para el Control del Tabaco (FCTC por sus siglas en inglés), el cual contiene una serie 
de directrices y recomendaciones de buenas prácticas en materia de política pública para atacar el 
tabaquismo y disminuir la población expuesta a productos de tabaco. Actualmente, más de 181 países

se han vinculado a este convenio, cubriendo cerca del 90% de la población mundial. Colombia aprobó 
el Convenio Marco para el Control del Tabaco en el año 2006, mediante la Ley 1109, la cual fue 
implementada a partir del 10 de abril de 2008. 

 
En la séptima reunión celebrada en Nueva Delhi (India), del 7-12 de noviembre de 2016, la Conferencia 
de las Partes del Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco, presentó y aceptó el informe 
de la Organización Mundial de la Salud sobre los Sistemas Electrónicos de Administración de Nicotina 
(SEAN) y Sistemas Similares Sin Nicotina (SSSN), la Organización Mundial de la Salud se refirió de 
la siguiente manera “teniendo en cuenta principalmente los niveles y el número de sustancias tóxicas 
producidas durante el uso típico de los SEAN/ SSSN no adulterados fabricados con ingredientes de 
calidad farmacéutica, es muy posible que su toxicidad sea inferior a la del humo de cigarrillo. Sin 
embargo, es poco probable que sean inocuos, y se prevé que su uso a largo plazo aumenta el riesgo 
de enfermedad pulmonar obstructiva crónica, cáncer de pulmón y posiblemente afecciones 

cardiovasculares, así como de otras enfermedades asociadas con el tabaco”3. La magnitud de estos 

riesgos probablemente sea menor que con el humo de tabaco4, aunque no existen estudios suficientes 

para cuantificar el riesgo relativo que plantean los SEAN/SSSN frente al de los productos 
combustibles. “Por tanto, en este momento no se puede conceder credibilidad científica a ninguna cifra 

concreta sobre el uso «más seguro» de estos productos en comparación con el hábito de fumar.”5 

Afirma el informe de la OMS. 
 
 
 

Aunque el humo que se libera por medio de estos dispositivos contiene un menor número de 
sustancias tóxicas, sigue habiendo componentes volátiles orgánicos e hidrocarburos policíclicos 

aromáticos en su humo que pueden ser dañinos6. Además de la nicotina, las sustancias utilizadas 

para vapear pueden contener plomo, tolueno, formaldehído, cadmio y acetaldehído, entre otras 
sustancias tóxicas. 

 
Ante los riesgos que representan los SEAN, los SSSN, los cigarrillos electrónicos y los PTC para la 
salud, resulta primordial y de vital importancia no permitir que este tipo de sustancias lleguen a manos 
de los menores de edad, así como regular su consumo y comercialización, y de esta manera poder 
garantizar información efectiva a los usuarios y restringir el uso de este tipo de dispositivos a los 
menores de edad, protegiendo su salud. 

 
De igual manera a través de este proyecto de ley se protege también a las personas que no consumen 
los SEAN, los SSSN y los PTC, pues el aerosol emitido por estos dispositivos, es catalogado por la 
OMS como “aerosol ajeno” también puede afectar la salud, respecto a lo cual se refirió la OMS en el 
informe celebrado en Delhi de la siguiente manera “Si bien hay sectores que defienden la escasa 
probabilidad de que la exposición al aerosol ajeno cause riesgos sanitarios graves, se admite que 
puede resultar nociva para las personas del entorno que padezcan trastornos respiratorios. No 
obstante, es razonable asumir que el aumento de la concentración de sustancias tóxicas en el aerosol 
ajeno, en relación con los niveles del aire ambiente, representa un riesgo mayor para la salud de 

cualquier persona expuesta”7. 
 
 
 
 

Los daños que provocan los SEAN y los SSSN no son únicamente para las personas que son 
consumidores activos de estos productos, también lo provocan aquellos que actúan como 
consumidores pasivos, los cuales se ven afectados por el ingreso de este tipo de sustancias en su 
cuerpo a través del aire, según el informe de la OMS, hecho por cual resulta más evidente la viabilidad 
de este proyecto de ley en aras de la protección de todos los ciudadanos y sus derechos tales como 
el derecho a un medio ambiente sano. 

 
De igual manera existen algunos estudios que sostienen que los SEAN, SSSN, Cigarrillos Electrónicos 
y PTC son una forma de ayuda a aquellas personas fumadoras para que dejen el cigarrillo 
convencional, lo cual representa un peligro real. La OMS, dentro del informe presentado en Delhi, se 
ha pronunciado al respecto al afirmar que aquellos resultados no están totalmente demostrados, hecho 
por el cual no podemos atribuir un eficaz beneficio al uso de estos dispositivos. 

 
Así las cosas, organizaciones como la OMS reconocen que a pesar de los escasos estudios sobre los 
Sistemas Electrónicos de Administración de Nicotina (SEAN), los Sistemas Similares Sin Nicotina 
(SSSN) y los Productos de Tabaco Calentado (PTC), como se conocen técnicamente hablando los 
cigarrillos eléctricos y los vapeadores, es mejor regular su consumo pues se han demostrado efectos 
adversos en la salud de quienes los utilizan y de las personas que inhalan el humo o vapor. Sin olvidar 
que sus productores no han logrado probar con evidencia científica sólida que tienen menos efectos 
negativos a largo plazo en la salud humana que el tabaco tradicional. 

 
La BBC NEWS, en nota de prensa publicada el 4 de junio de 2018, presenta cifras de cómo ha venido 
creciendo el mercado global de los vaporizadores.
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Figura 2. Gasto en cigarrillos electrónicos en dólares (Eje vertical). Fuente: BBC News. Disponible en: 
https://www.bbc.com/mundo/noticias-44323500 

 

Del mismo modo, la BBC muestra una importante cifra sobre el crecimiento de los vapeadores a nivel 
mundial expresando que “El mercado global de los productos vaporizados está estimado en 

US$22.600 millones, mientras que hace apenas cinco años llegaba a los US$4.200 millones”8. Según 

estimaciones de la OMS, la venta de cigarrillos electrónicos alcanzaría cerca de 27 billones de dólares 
en el mundo para 2023. 

 
En Colombia, así como en el resto del mundo, los consumidores de cigarrillos eléctricos y “vapeadores” 
han aumentado exponencialmente en los últimos años. De acuerdo con estudios recientes, los 
vapeadores cada vez desplazan más al cigarrillo tradicional, a tal nivel que la venta de dispositivos 
electrónicos generará US$14 millones en Colombia este año. Sin embargo, existe un vacío jurídico en 

 
 

 

la comercialización y uso de estos productos, pues hasta el momento, menores de edad pueden 

adquirirlos (La República, 2018)9. 

 
Entre 2013 y 2019 el mercado de dispositivos de sistema abierto movería $25.200 millones en 

Colombia, según información de Euromonitor.10 Esta categoría movió en el país $4.100 millones de 

pesos en 2013, dato que aumentó 194,5% en 2018, cuando alcanzó en facturación $12.000 millones 
de pesos. 

 
De otro lado, si el panorama se revisa por el sistema cerrado, las cifras de Euromonitor dicen que este 
mercado movió $200 millones de pesos en 2013 y creció 12.100% a 2018 cuando significó $25.300 
millones de pesos. 

 
Según Euromonitor, con ventas por US$8,6 millones, Colombia lideró en 2018 el mercado de sistema 
cerrado de vaporizadores comparado con otros países de la región. En segunda posición se encuentra 
Chile con US$400.000, seguido de Ecuador con US$300.000. En el de sistema abierto, Chile fue el 
primero con ventas de US$15,2 millones en 2018 y en segundo puesto se ubicó Colombia con US$4,1 

millones11 

 
Varios datos estiman que hoy 45% de los colombianos tiene un amigo vapeador y 26% tiene un familiar 

que usa cigarrillo electrónico12. 

 
Ante la creciente utilización de los vapeadores y cigarrillos electrónicos, resulta pertinente actualizar y 
adecuar nuestro sistema jurídico a estos dispositivos, y así brindar las garantías de protección al 

 
 

derecho a la salud de los consumidores activos y pasivos, de los menores de edad y la prevalencia 
del interés general. 

 
No obstante, se resalta que el proyecto de ley no busca prohibir el consumo de los SEAN, SSSN y 
PTC; lo que busca es regularlos con el fin de brindar a los consumidores mayor seguridad. Además, 
se destaca que se convierte en una obligación estatal no omitir la realidad que el consumo de este 
tipo de productos está generando en la actualidad y que cada vez más, este comportamiento se está 
convirtiendo en una tendencia en los jóvenes, q un fácil acceso a estos dispositivos. 

 
El 10 de abril del año 2019, la Dirección de Medicinas y Alimentos de EE. UU. (FDA) alertó sobre 
convulsiones que se presentaron en personas que utilizaron cigarrillos electrónicos, refiriéndose al 
respecto de la siguiente manera “La FDA ha tomado conciencia de que algunas personas que usan 
cigarrillos electrónicos han sufrido convulsiones, y la mayoría de los informes involucran a usuarios o 
adultos jóvenes. Las convulsiones son efectos secundarios potenciales conocidos de la toxicidad de 
la nicotina y se han descrito en la literatura científica en relación con la ingestión intencional o 
accidental de e-líquido. Sin embargo, un aumento reciente en los informes voluntarios de experiencias 
adversas con productos de tabaco que mencionaron convulsiones que ocurren con el uso de cigarrillos 

electrónicos (por ejemplo, vapeo) señala un posible problema de seguridad emergente”13. 

 
Así mismo, la FDA presenta cifras sobre el uso de cigarrillos electrónicos entre los jóvenes 
estadounidenses, lo cual demuestra el alto nivel de crecimiento que han tenido los cigarrillos 
electrónicos en este tipo de población: 

 
 
 
 

Entre los estudiantes de secundaria y preparatoria, 3,62 millones eran usuarios actuales de 
cigarrillos electrónicos en 2018. 
El uso de cigarrillos electrónicos, de 2017 a 2018, aumentó un 78 por ciento entre los 
estudiantes de secundaria (11.7% a 20.8%) y el 48 por ciento entre los estudiantes de 
secundaria (3.3% a 4.9%) de 2017 a 2018. 
Según una encuesta de 2013-2014, el 81 por ciento de los usuarios actuales de cigarrillos 
electrónicos jóvenes mencionaron la disponibilidad de sabores atractivos como la principal 

razón de uso14. 

 
De igual manera, la FDA catalogó el uso de cigarrillos electrónicos, el 15 de noviembre de 2018, como 

una “epidemia infantil”15 y mostró los resultados de la Encuesta Nacional de Tabaquismo Infantil en 

Estados Unidos; en ella, se revelaba un notable crecimiento en la utilización de estos productos. Sin 
duda alguna ante las recientes publicaciones de la FDA, los estudios de la Organización Mundial de 
la Salud, y la evidente realidad social en Colombia, se hace necesario apoyar esta iniciativa legislativa 
en aras de proteger y salvaguardar los derechos de los ciudadanos, principalmente los menores de 
edad. 

 
Este mismo organismo, el 7 de julio autorizo la comercialización del "Sistema de calentamiento de 
tabaco IQOS " a una reconocida tabacalera, como productos de tabaco de riesgo modificado (MRTP). 
“Esto marca el segundo conjunto de productos que se autoriza como MRTP y los primeros productos 
de tabaco que reciben órdenes de "modificación de exposición", lo que permite la comercialización de 
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un producto que contiene un nivel reducido o presenta una exposición reducida a una sustancia o libre 
de una sustancia cuando se espera que la emisión de la orden beneficie la salud de la población. Es 
importante destacar que la autorización para estos productos requiere que la empresa realice 
vigilancia y estudios posteriores a la comercialización para determinar si los pedidos de MRTP 
continúan siendo apropiados, incluida la evaluación del potencial para un mayor uso entre los 

jóvenes”i. 

 
De todas maneras, la FDA en su comunicado de prensa, advierte que “controlará de cerca la forma 
en que los consumidores usan IQOS para determinar si estos productos cumplen con este potencial y 
no causan un mayor uso entre los jóvenes.” 

 
Adicionalmente, el 23 de junio de 2022 la FDA emitió órdenes de denegación de comercialización 
(MDO por sus siglas en inglés) a JUUL Labs Inc. para todos sus productos actualmente 
comercializados en los Estados Unidos. Como resultado, la empresa debe dejar de vender y distribuir 
estos productos. Además, los que actualmente están en el mercado estadounidense deben ser 
eliminados, o arriesgarse a una acción de cumplimiento. Los productos incluyen el dispositivo JUUL y 
cuatro tipos de JUULpods: vainas con sabor a tabaco virginianos a concentraciones de nicotina de 

5.0% y 3.0% y vainas con sabor a mentol a concentraciones de nicotina de 5.0% y 3.0%.16 

 
Después de revisar las solicitudes de productos de tabaco (PMTA por sus siglas en inglés) previas a 
la comercialización de la compañía, la FDA determinó que las solicitudes carecían de evidencia 
suficiente con respecto al perfil toxicológico de los productos para demostrar que la comercialización 
de los productos sería apropiada para la protección de la salud pública. En particular, algunos de los 
hallazgos del estudio de la compañía plantearon preocupaciones debido a datos insuficientes y 
contradictorios, incluso con respecto a la genotoxicidad y la lixiviación de productos químicos 

 

potencialmente dañinos de las cápsulas de líquido electrónico patentadas de la compañía, que no se 
han abordado adecuadamente e impidieron que la FDA completara una evaluación completa del riesgo 

toxicológico de los productos nombrados en las aplicaciones de la compañía.17 

 
Por otro lado, el gobierno de México, mediante Decreto Oficial del 31 de mayo de 2022, prohibió la 
circulación y comercialización en el interior del Estado, cualquiera que sea su procedencia, de los 
Sistemas Electrónicos de Administración de Nicotina, Sistemas Similares sin Nicotina, Sistemas 
Alternativos de Consumo de Nicotina, cigarrillos electrónicos y dispositivos vaporizadores con usos 

similares, así como las soluciones y mezclas utilizadas en dichos sistemas.18 

 
Como fundamentó, el Decretó se sustentó en la declaración de la OMS del 27 de julio de 2020, en 
concordancia con la decisión de la Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados 

Unidos sobre los productos con marca IQOS,19 mediante la cual se informó que tales mecanismos no 

son inofensivos ni se traducen en un menor riesgo para la salud humana en comparación con los 
productos de tabaco combustibles a los que pretenden sustituir; por lo contrario, ha señalado que 
algunas toxinas están presentes a niveles más altos en los aerosoles de los Productos de Tabaco 
Calentado (PTC) que en el humo del cigarro combustible. 

 
Así mismo, recordó que la Conferencia de las Partes del CMCT OMS, en el apartado "componentes 
nocivos y potencialmente nocivos" del "Informe Exhaustivo sobre los Productos de Tabaco Novedosos 

 

 

y Emergentes", documentó que los aerosoles generados por los PTC, además de presentar glicerina 
y propilenglicol, contienen otras sustancias tóxicas que se encuentran a veces en niveles más altos 
que en el humo del tabaco en combustión, como el glicidol, la piridina, el trisulfuro de dimetilo la 
acetoína y el metilglioxal, y que algunas sustancias tóxicas que se encuentran en dichos aerosoles no 

están presentes en el humo de los cigarrillos combustibles.20 

 
Tambien, recalca que la utilización de los SACN genera inflamación de las vías respiratorias debido a 
los rangos de temperatura en que se producen elementos tóxicos irritantes que se incluyen en el 
aerosol, y se ha reportado que origina infiltrados difusos e infiltrados nodulares de glóbulos blancos 
que producen opacidades pulmonares visibles en tomografía computada de tórax, a consecuencia de 

neumonía lipoide, baja oxigenación de la sangre e incluso falla respiratoria.21 En paralelo, señala que 

se ha identificado que los efectos tóxicos de los PTC están asociados con el deterioro de la función 
inmunológica debido a que interrumpen la proliferación de una familia de glóbulos blancos, 

denominada Linfocitos T, que afecta la protección contra el desarrollo de cáncer.22 

 
A. Sistemas electrónicos de administración de nicotina 

 
 
Actualmente podemos describir varios mecanismos o aparatos que permiten consumir nicotina e 
inhalar otras sustancias como esencias por medio del calentamiento. 

 
 
 
 
 

Figura 1. Fuente: Tabacco Free Kids.
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Ilustración 2. Fuente: Revista Semana

 
Entre estos se encuentran los Heat-not-burn (calentadores de tabaco), como se les llama en inglés, 

que llegaron al mercado mundial por primera vez en 1988, pero no fueron un éxito comercial23. Según 

la OMS  “los productos de tabaco calentados kl(PTC) son productos de tabaco que producen aerosoles 
con nicotina y otras sustancias químicas y que liberan nicotina (contenida en el tabaco), una sustancia 
altamente adictiva. Además, contienen aditivos no tabáquicos y suelen estar aromatizados. Los PTC 
permiten imitar el hábito de fumar cigarrillos convencionales, y algunos utilizan cigarrillos diseñados 

específicamente para contener el tabaco que se calienta”24. 

 
Por su parte el cigarrillo electrónico fue inventado y patentado en China en el 2003 y se puede 
encontrar en el mercado como “vaporizador electrónico”, e-Cig y e-Cigar”. Los Sistemas Electrónicos 
de Administración de Nicotina (SEAN), fueron diseñados para hacer llegar la nicotina directamente al 
sistema respiratorio, como coadyuvante para la adicción al tabaco, proporcionando al fumador la 

nicotina sin suministrar el resto de los productos, disminuyendo los riesgos que causa fumar25. Por su 

parte los Sistemas Similares Sin Nicotina (SSSN) funcionan igual pero dentro de las sustancias que 
se ingieren no se encuentra la nicotina sino otros compuestos que también son tóxicos para el ser 
humano. 

 
El funcionamiento de estos cigarrillos eléctricos se basa en “una cámara o cartucho contenedor de un 
líquido suministrado por el “vapeador” (consumidor), una resistencia alimentada por una batería 
(recargable usualmente), y una boquilla por donde sale el vapor. Algunos de estos dispositivos poseen 
un microprocesador que controla el atomizado y otros aditamentos electrónicos que puedan tener 

 
 

anexo. El líquido a “vapear” puede contener nicotina o no, además de algunas otras sustancias de las 
cuales es usual que contengan Propilenglicol y glicerol, además de fragancias, disolventes (chicle, 

frambuesa, galleta, tabaco, etc.), o de otros químicos que el consumidor le agregue por su cuenta”26. 

 
La OMS destaca en la Conferencia de las Partes en el Convenio Marco para el Control del Tabaco un 
informe sobre los sistemas electrónicos de administración de nicotina (SEAN) y sistemas similares sin 
nicotina (SSSN). Resaltando su posible papel en el abandono del consumo de tabaco y el impacto en 
las actividades de control de tabaco, son objeto de estudio en temas de salud pública, y que 
representan una frontera evolutiva con cuestionamientos para el control del tabaco. 

 
Los SEAN/SSSN, entre los cuales los cigarrillos electrónicos son el prototipo más común, “ liberan un 
aerosol mediante el calentamiento de una solución que los consumidores inhalan. Los principales 
ingredientes de la solución, además de la nicotina, en los casos en que está presente, son el 
propilenglicol, con o sin glicerol y aromatizantes.” 

 
La OMS describe la diversidad de productos emergentes. Todos los SEAN/SSSN generan un aerosol 
que suele contener aromatizantes, normalmente disueltos en propilenglicol o glicerina, mediante el 
calentamiento de una solución (líquido). Todos los SEAN- no los SSSN- contienen nicotina. Se 
considera que pertenecen a una misma clase, sin embargo, existen algunas diferencias potenciales 
apreciables en la producción de sustancias tóxicas y la administración de nicotina. 

 
Otra clasificación muestra que estos dispositivos, tanto SEAN como SSSN, se dividen en sistemas 
abiertos y cerrados, dependiendo fundamentalmente del grado de control que los usuarios tengan 

 
 
 

sobre la solución líquida y el voltaje y resistencia aplicados para calentarla, así como las características 
de ventilación. 

 
Aunque algunos SEAN/SSSN tienen formas similares a las de sus pares convencionales de tabaco 
(por ejemplo, cigarrillos, cigarros, puritos), otros adoptan la forma de objetos cotidianos tales como 
bolígrafos, lápices USB, y dispositivos cilíndricos o prismáticos más grandes. 

 
El uso típico de SEAN/SSSN no adulterados produce un aerosol que normalmente contiene glicoles, 
aldehídos, compuestos orgánicos volátiles (COV), hidrocarburos aromáticos policíclicos, nitrosaminas 
específicas del tabaco (TSNA, por sus siglas en inglés), metales, partículas de silicato y otros 
componentes. Los dicarbonilos (glioxal, metilglioxal, diacetilo) e hidroxicarbonilos (acetol) también se 
consideran compuestos importantes del aerosol. Muchos de estos componentes son sustancias 
tóxicas, con efectos sobre la salud conocidos, que inducen una variedad de cambios patológicos 
significativos. 

 
B. Efectos adversos en la salud 

 
 
Aunque su uso globalizado es reciente, los estudios de la OMS sobre los Sistemas Electrónicos de 
Administración de Nicotina han concluido que su uso es perjudicial para la salud. Dentro de los 
hallazgos, se ha evidenciado que el de los productos de tabaco calentado contienen el 84 % de nicotina 

hallada en el humo de los cigarrillos convencionalesii y que se detectó acenafteno, compuesto químico 

cancerígeno, en una concentración de más del doble que en un cigarrillo27. 

 
En sus informes, la OMS ha aclarado que: 
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1. Las pruebas científicas son suficientes para advertir a los niños, adolescentes, mujeres 
embarazadas y mujeres en edad fecunda acerca de las posibles consecuencias a largo plazo que el 
uso del SEAN podría conllevar para el desarrollo cerebral debido a la exposición del feto y los 

adolescentes a la nicotina28. 

 
2. Se han registrado cerca de 8000 aromas exclusivos en las soluciones líquidas de los sistemas 
electrónicos. Por el momento, no se han estudiado en profundidad los efectos sanitarios del 
calentamiento y la inhalación de los aromatizantes presentes en los líquidos. La inhalación de los 
aromatizantes de maíz tostado, canela y cereza calentados es potencialmente peligrosa, y la limitada 
información disponible respecto de su uso a largo plazo apunta a que la mayoría de los aromatizantes, 

en especial los de aroma dulce, representan un riesgo considerable para la salud29. 

 
3. Si se habla de sustancias peligrosas en el contenido de los líquidos para vaporizar en estos 
dispositivos electrónicos, es menor y con menos asociación causal de enfermedades, pero esto no 
significa que sean inocuas. Se han reportado casos de Neumonía lipoica causada por el glicerol 
vegetal que se usa para hacer visible el humo de vapor, la adicción a la nicotina aún continua; se sabe 
de la relación causal del propylenglicol causante a largo plazo de asma y que al calentarse producen 

óxido de propilen un conocido cancerígeno30. 

 
4. Según las conclusiones de un estudio sistemático reciente de los riesgos sanitarios que conlleva la 
exposición pasiva al aerosol exhalado por los usuarios de los SEAN/SSSN -aerosol ajeno-, la 
repercusión absoluta de la exposición pasiva al vapor de los cigarrillos electrónicos puede provocar 

 

 

efectos adversos sobre la salud. Los resultados de un estudio encargado por la OMS indican que, si 
bien el número de estudios sobre el tema es limitado se puede concluir que el aerosol ajeno es una 
nueva fuente de contaminación del aire por partículas, entre las que se incluyen las partículas finas y 

ultrafinas, así como el 1,2-propanediol, ciertos COV y metales pesados, y la nicotina31. 

 
Las enfermedades y muertes asociadas al tabaco en Colombia dejan cifras preocupantes, para el 
2018, según el ministro de Salud, Juan Pablo Uribe, el tratamiento de cáncer de pulmón, 
enfermedades respiratorias, cardiovasculares, entre otras asociadas al tabaquismo le cuesta al Estado 
$5 billones de pesos y se registran al día 88 muertes de colombianos consumidores de tabaco, lo que 
significa más de 32.000 fallecimientos al año relacionados al tabaco. 

 
Adicionalmente, se ha observado que 17 de cada 100 jóvenes en Colombia son fumadores. Se 
anunció que durante 2017 el recaudo por el impuesto al tabaco fue de 888.815 millones de pesos, casi 
50% más que el año anterior. Sin embargo, paralelo a estos resultados, se ha evidenciado un aumento 
del contrabando en el mercado de cigarrillos y cigarrillos electrónicos, lo cual lleva a los ciudadanos a 
consumir marcas de productos ilegales que pueden aumentar los problemas de salud, pues las 
condiciones en que se transportan y comercializan los cigarrillos de contrabando no son los 
adecuados. 

 
Es así como la OMS ha advertido a todos los países la necesidad de regular el consumo y propaganda 
de los sistemas electrónicos de administración de nicotina ya que representan riesgos para la salud y 
no son recomendables para dejar de fumar, dado que no se ha comprobado que sean una alternativa 
viable pues se sigue consumiendo y acumulando nicotina en el cuerpo. Sin olvidar que siguen 
existiendo graves consecuencias para quienes ostentan la calidad de fumadores o vapeadores 

 
 
 

pasivos, pues sigue habiendo contaminación del aire y la exposición a este humo o vapor sigue siendo 
peligrosa y adversa para la salud. 

 
Crisis epidemiológica de los sistemas de administración de nicotina y sucedáneos. 

Los CDC32 (Centros para el Control y Prevención de Enfermedades), la Administración de Alimentos 

y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA), departamentos de salud estatales y locales, y otros 
socios clínicos y en el área de la salud pública están investigando un brote multiestatal de lesiones 

pulmonares asociado al uso de productos de cigarrillos electrónicos o vapeo (EVALI33, por sus siglas 

en inglés).

 
Los CDC han identificado al acetato de vitamina E como una sustancia química preocupante, entre 
las personas con lesión pulmonar asociada al uso de productos de cigarrillos electrónicos o vapeo 
(EVALI). En los análisis de laboratorio recientes, los CDC encontraron acetato de vitamina E en todas 
las muestras de líquido de lavado broncoalveolar (BAL) —muestras de líquido recolectado de los 
pulmones— de 29 pacientes con EVALI que les enviaron 10 estados. El acetato de vitamina se usa 
como un aditivo, más notablemente como agente espesante, en los productos de cigarrillos 
electrónicos o vapeo que contienen THC. 

 
Los CDC recomiendan que las personas no usen productos de cigarrillos electrónicos o vapeo que 
contengan THC, particularmente, aquellos obtenidos de fuentes informales, como amigos o familiares, 
o de vendedores en persona o en línea. Mientras esta investigación continúe, no se debe agregar 
acetato de vitamina E a los productos de cigarrillos electrónicos o vapeo. 

 
 
 
 

Tampoco se debe agregar ninguna sustancia que no haya sido aprobada por el fabricante a los 
productos de cigarrillos electrónicos o vapeo, incluidos los productos comprados a través de 
establecimientos minoristas. Los CDC seguirán actualizando las directrices, según sea adecuado, a 
medida que surjan nuevos datos de la investigación de este brote. 

 
Nuevos hallazgos de laboratorio: 

Los análisis de muestras de líquido de lavado broncoalveolar (BAL) —muestras de líquido 
recolectado de los pulmones— de pacientes con lesión pulmonar asociada al uso de 
productos de cigarrillos electrónicos o vapeo (EVALI, por sus siglas en inglés) identificaron el 
acetato de vitamina E, un aditivo en algunos productos de cigarrillos electrónicos o vapeo que 
contienen THC.

En los análisis de laboratorio recientes, los CDC hallaron acetato de vitamina E en los 
resultados de todas las muestras de líquido de BAL de 29 pacientes que les enviaron de 10 
estados.

o Se identificó THC en el 82 % de las muestras y nicotina en el 62 % de ellas. 

o Los CDC hicieron pruebas de detección de una variedad de otras sustancias químicas 
que se podrían encontrar en los productos de cigarrillos electrónicos o vapeo, 
incluidos aceites de plantas, productos destilados del petróleo como aceite mineral, 
aceites de TCM y terpenos (que son compuestos que se encuentran en productos de 
THC o se añaden a ellos). No se detectó ninguna de estas sustancias químicas 
preocupantes en las muestras de líquido de BAL que se analizaron. 

Esta es la primera vez que se ha detectado una sustancia química preocupante en muestras 
biológicas tomadas de pacientes con estas lesiones pulmonares. Estos hallazgos 
proporcionan evidencia directa de la presencia de acetato de vitamina E en el sitio primario de 
lesión dentro de los pulmones.
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Estos hallazgos complementan el trabajo en curso de la FDA (en inglés) y de algunos 
laboratorios de salud pública estatales para caracterizar las exposiciones a los e-líquidos e 
informar acerca del brote multiestatal en curso.

Información sobre el brote lesión pulmonar asociada al uso de cigarrillos electrónicos o 

productos de vapeo 

 
Hasta el 20 de noviembre del 2019, se habían notificado a los CDC 2290* casos de lesión 
pulmonar asociada al uso de productos de cigarrillos electrónicos o vapeo (EVALI) de 49 
estados (todos excepto Alaska), el Distrito de Columbia y 2 territorios estadounidenses (Puerto 
Rico y las Islas Vírgenes de los Estados Unidos).

o Se han confirmado 47 muertes en 25 estados y el Distrito de Columbia (hasta el 20 
de noviembre del 2019). 

o Los CDC seguirán recolectando datos la semana del 24-30 de noviembre; sin 
embargo, la actualización de la información más reciente que incluye cantidad de 
casos y muertes no estará disponible hasta el 5 de diciembre del 2019 debido al 
feriado de Acción de Gracias. 

o Los CDC continúan trabajando estrechamente con la FDA, los estados, los socios en 
salud pública y los médicos en esta investigación. 

 
Información sobre las exposiciones de los pacientes: 

 
Todos los pacientes con EVALI han reportado antecedentes de uso de productos de cigarrillos 
electrónicos o vapeo.

o Se ha identificado el acetato de vitamina E como una sustancia química preocupante, 
entre las personas con lesión pulmonar asociada al uso de productos de cigarrillos 
electrónicos o vapeo (EVALI).

o Hay THC presente en la mayoría de las muestras analizadas por la FDA hasta la 
fecha y la mayoría de los pacientes reporta antecedentes de uso de productos de 
cigarrillos electrónicos o vapeo con THC. 

o Los hallazgos más recientes a nivel nacional y estatal parecen indicar que los 
productos de cigarrillos electrónicos o vapeo que contienen THC, en particular, 
aquellos obtenidos de fuentes informales, como amigos o familiares, o de vendedores 
en persona o en línea, están vinculados a la mayoría de los casos y tienen un papel 
significativo en el brote. 

 
C. Medidas 

Sin perjuicio de las actualizaciones a las que haya habido lugar, de acuerdo con la OMS durante el 
año 2014, en 39 países existen prohibiciones generales de publicidad, promoción y patrocinio de 
SEAN; el uso de SEAN en lugares públicos está prohibido en 30 países; 19 países exigen un examen 
previo a la comercialización; 9 países exigen permisos de venta y 29 países confirmaron políticas 
sobre ventas de SEAN a menores. 

Dentro de las principales medidas implementadas a nivel mundial se encuentran: 

Prohibirlos. 

Aplicarles advertencias sanitarias gráficas que ocupen al menos el 50% de las superficies 
principales expuestas. 

Prohibirlos para los menores de edad. 

Advertir los posibles efectos nocivos para la salud, prohibirlos en lugares públicos, entre otras. 

En países como Brasil y Uruguay, están prohibidos en todos los sentidos. Por su parte, en Argentina 
la autoridad nacional recomendó no utilizar estos dispositivos como sustitutos para dejar de fumar. En 
España, a partir del 2014 fueron incluidos en la ley antitabaco, prohibiendo su uso en centros de 
administraciones públicas, establecimientos sanitarios, centros docentes, medios de transporte y 
parques infantiles.

Dentro de las opciones regulatorias, la OMS, expone de igual manera para los SEAN como para los 
SSSN se pueden tener varias alternativas que busquen prevenir la iniciación de estos en no fumadores 
y jóvenes, con especial atención a los grupos vulnerables. Las Partes que no han prohibido la 
importación, venta y distribución de los SEAN/SSSN podrían considerar las opciones siguientes: 

a. Prohibir la venta y distribución de SEAN/SSSN a menores; 

b. Prohibir la posesión de SEAN/SSSN entre menores; 

c. Prohibir o restringir la publicidad, promoción y patrocinio de SEAN/SSSN (véase FCTC/COP/6/10 
Rev.1); 

d. Imponer un tipo impositivo a los SEAN/SSSN que convierta los dispositivos y líquidos de los 
sistemas electrónicos en productos inasequibles para los menores a fin de disuadirlos de su uso entre 
ellos. De manera simultánea, debe imponerse un tipo impositivo más alto a los productos de tabaco 
que a los SEAN/SSSN con el ánimo de impedir que se empiece a fumar y reducir las recaídas; 

e. Prohibir o restringir el uso de aromatizantes que resulten atractivos a los menores; 

f. Regular los lugares, la densidad y los canales de venta; 

g. tomar medidas contra el comercio ilícito de los SEAN/SSS; y 

h. Minimizar en la medida de lo posible los potenciales riesgos para la salud para los usuarios de 
SEAN/SSSN y proteger a los no usuarios contra la exposición a sus emisiones. 

 
De acuerdo con lo anterior la OMS invita a las Partes a que cuando aborden el desafío que plantean 
los SEAN/SSSN consideren tomar medidas como las mencionadas en el documento FCTC/COP/6/10 
Rev. para conseguir al menos los siguientes objetivos, de conformidad con su legislación nacional: 

a. Prevenir la iniciación a los SEAN/SSSN de no fumadores y jóvenes, con especial atención a los 
grupos vulnerables; 

b. Minimizar en la medida de lo posible los potenciales riesgos para la salud para los usuarios de 
SEAN/SSSN y proteger a los no usuarios contra la exposición a sus emisiones;

c) Proteger las actividades de control del tabaco contra cualesquiera intereses comerciales y otros 
intereses de la industria tabacalera. 

 
Además, invita a las Partes a considerar la posibilidad de prohibir o regular los SEAN/SSSN, por 
ejemplo, como productos del tabaco, productos medicinales, productos de consumo u otras 
categorías, según proceda, teniendo en cuenta un elevado nivel de protección de la salud humana. 

 
III. AUDIENCIA PÚBLICA 34 

 
En el trámite del proyecto 218 de 2019 (C), que tenía el mismo objeto del presente proyecto de ley, se 
desarrolló una importante audiencia pública donde se dio a conocer la posición de varias entidades 
gubernamentales, privadas y ONG, opiniones y recomendaciones que fueron tenidas en cuenta en la 
propuesta que hoy colocamos a consideración del Congreso de la República. Por ello, a continuación 
incorporamos sus principales intervenciones como justificación a la presente iniciativa. 

 
Invitados: OMS – Carmen Audera – Secretaría de Convenio Marco para el Control del Tabaco; 
INVIMA: Lucía Ayala (Directora de dispositivos médicos); Fundación Anaás – Blanca Llorente; 
Ministerio de Comercio – Directora de Regulación – Natalia García; Liga contra el cáncer – Director 
médico Carlos José Castro; FENALCO - Vicepresidente Eduardo Visbal; Redpapaz – Angélica María 
Cano; Ministro de Salud – Juan Pablo Uribe ; Asovape-Francisco Ordoñez; Fundación Medicina 
Familiar - Alfonso Ávila; ACMI – Carlos Pacheco; Asociación del Tabaco - José Luis Cárdenas; BAT – 
Juan Carlos Restrepo; PMI - Andrea Constantini; Acción Técnica Social - Juan Camilo Carvajal; 

 
Intervenciones: 
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INVIMA: Lucía Ayala (Directora de dispositivos médicos y otras tecnologías) 
Para la directora, estos sistemas no pueden ser clasificados como medicamento ni como un 
dispositivo médico, porqué los dispositivos sirven para diagnosticar o tratar enfermedades, por 
tal razón no requiere de registro sanitario. En 2011 el INVIMA emitió una alerta sanitaria sobre 
posibles efectos y más tarde, la dirección de dispositivos médicos en un análisis 
epidemiológico emitió el boletín no. 82 en el que manifiesta la necesidad de construir una 
regulación para mitigar el impacto negativo de estos productos sobre la salud pública. 

 
Fundación Anáas – Blanca Llorente 

Uno de los temas prioritarios para la fundación es la implementación del Convenio Marco para 
el Control del Tabaco de la Organización Mundial de la Salud. Para Llorente, ambas iniciativas 
deben ser sopesadas, pues pueden generar un impacto sobre la salud de niños, niñas y 
jóvenes. 

 
Según la directora, los factores que determinan el consumo de cigarrillos electrónicos son los 
mismos que los del cigarrillo convencional, pues hoy las principales marcas son propiedad de 
la industria tabacalera. Por tal razón, considera que el núcleo del negocio continúa siendo la 
adicción a la nicotina. 

 
Uno de los puntos que más generaron eco en la intervención de Llorente fue el hecho de 
sustentar el desarrollo a la adicción de la nicotina en menores de 25 años: cerca de 300 mil 
jóvenes están experimentando con estos productos (según la Encuesta universitaria y 
población escolar de 2016). Según la directora, esta cifra es conservadora debido a la 
asimetría en información sobre el consumo de estos dispositivos que puede ser corregida a 
través de la prohibición total de la publicidad, promoción y patrocinio.

Para la fundación, existe una relación causal entre el mercadeo realizado por tabacaleras y el 
uso de tabaco, incluyendo la iniciación en este hábito. En países de ingreso alto las 
prohibiciones de mercadeo son efectivas; sin embargo, en países de ingresos bajos funciona 
mejor la prohibición de la promoción y patrocinio. 

 
Frente a la posición con respecto a las dos normas estudiadas, Llorente manifestó su 
oposición al PL 57/2019C pues hace eco de regulaciones blandas, incluso uno de sus 
argumentos fue el riesgo de inconstitucionalidad de la medida, por cuenta de la progresividad 
del Derecho a la salud y el hecho de que el Convenio Marco de la OMS hace parte de la 
protección constitucional. Por otro lado, frente al PL 174/2018S sostuvo que requiere algunas 
modificaciones. Aun así, ven conveniente la inclusión de los SEAN y SSSN en el marco de los 
mecanismos de protección de la Ley 1335 de 2009. 

 
Ministerio de Comercio – Directora de Regulación – Natalia García 

Respecto a la regulación, el Ministerio de Comercio se ha pronunciado para que exista una 
regulación que respete los acuerdos comerciales de Colombia con otras naciones. Lo anterior, 
de acuerdo a los Obstáculos Técnicos al Comercio (Comunidad Andina) y el Decreto 1595 de 
2015 (Buenas prácticas regulatorias). Dadas las implicaciones económicas de los asuntos 
regulatorios mal construidos, una regulación adecuada debe cumplir con las siguientes 
características: 1) proteger interés público y apoyar el buen gobierno; 2) regulación moderna 
y transparente; 3) debe basarse en datos empíricos y en un análisis costo / beneficio; 4) debe 
respaldar la economía competitiva. Por último, cerró su intervención con una sugerencia 
general para que las decisiones se tomen de acuerdo a estudios, análisis de costo beneficio 
y de impacto normativo que permitan blindar la decisión en materia de regulación. 

 
Liga contra el cáncer – Director médico Carlos José Castro

Para el director, la presencia de nicotina en vapeadores es adictiva. De 3.5 millones de 
adolescentes que hoy en día usan cigarrillos electrónicos una gran mayoría terminan siendo 
fumadores. Popularizar vapeadores sin regulación, sin controlar las “propagandas”, es nocivo 
porque se vuelve difícil no caer en la tentación de volverse vapeador. Los cigarrillos 
electrónicos son una amenaza para los jóvenes del país en el futuro. 

FENALCO – Vicepresidente Eduardo Visbal 

Para el vicepresidente gremial, debe haber dos reglamentaciones separadas debido a que 
estos vapeadores no contienen tabaco ni derivados del tabaco, luego no deben incluirse en la 
Ley 1335 de 2009. 
Según la intervención, cualquier reglamentación que se haga debe contemplar la prohibición 
estricta de estos productos para menores de edad. Adicionalmente, el vicepresidente 
manifestó las consecuencias del exceso de regulación, pues a partir de una prohibición o una 
ley restrictiva los canales de contrabando e ilegalidad podrían aumentar. Por tal razón, 
proponen evitar reglamentación prohibitiva, pues resultaría incumplible en la realidad y podría 
aumentar el consumo informal. 

Redpapaz – Angélica María Cano 
Según la psicóloga de la ONG, 15% de niños y adolescentes (según la Encuesta de 
tabaquismo de 2016) consumen cigarrillos electrónicos. Por tal motivo, para la organización 
no es suficiente la prohibición del consumo para los menores, y lo anterior debe acompañarse 
de la prohibición total de publicidad, promoción y patrocinio. 

Para la organización, estos dispositivos generan más adicción en la población joven. Por lo 
tanto, Redpapaz comparte regular a los cigarrillos electrónico como sucedáneos del tabaco

(al igual que el Ministerio de Salud). Respecto a los productos de tabaco calentado, la 
interviniente manifestó que estos ya se encuentran dentro de la Ley 1335 de 2009. 

Asovape – Francisco Ordoñez 
En su intervención, Ordoñez sugirió que el debate legislativo debe basarse en evidencia 
científica. Por tal razón, explicó que los casos de daño pulmonar registrados en Estados 
Unidos están relacionados con el uso de acetato de vitamina E en cartuchos de líquido y que 
según la CDC (Centers for Disease Control and Prevention de Estados Unidos), los 
vapeadores no tienen nada que ver con los anteriores sucesos. 

En este sentido, la Asociación de vapeadores pidió una regulación adecuada que contemple: 

a) Facilitación de escenarios para que fumadores adultos puedan sustituir cigarrillos 
convencionales; 

b) Prohibición del uso por parte de adultos no fumadores, mujeres embarazadas y 
menores de edad. 

c) Diferenciación de productos de tabaco calentados; 
d) Sustentación de la normativa en lo que supone su uso a fumadores y personas de 

su entorno; 
e) Basar la legislación en particularidades de otros productos de consumo de uso 

exclusivo para adultos. 

Respecto a la nacionalización de mercancías en el país, Ordoñez sugirió una normativa para 
exigir que empresas y distribuidores envíen certificados que garanticen la calidad del producto 
al momento de llegar al país. Respecto a los líquidos propuso generar un no. (#) de registro 
que contemple lugar y fecha de creación, fecha vencimiento, estudio microbiológico de lote 
que ingresa el país. Los productos que no tengan estos requisitos podrían pasar a manos de
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la aduana nacional. Respecto al etiquetado, Asovape sustentó estar de acuerdo con proveer 
información de concentración de los solventes y en cuanto a las advertencias sanitarias dieron 
algunas alternativas como: “no es medicamento, no es inocuo, nicotina genera dependencia”. 

 
OMS – Carmen Audera – Secretaria de Convenio Marco para el Control del Tabaco (CMCT) 

de la OMS 

 
Para Audera, Colombia ha avanzado en la lucha contra el consumo del tabaco desde la 
ratificación del convenio marco. Según su apreciación, el CMCT es el primer tratado de salud 
pública con carácter vinculante de la Organización Mundial de la Salud – OMS. 

 
 Según la delegada, los productos de tabaco calentado, los SEAN y SESN, han invadido el 
mercado aprovechando la falta de regulación. Situación que preocupa al organismo pues 
existe evidencia que demuestra que los cigarrillos electrónicos son una entrada al cigarrillo 
convencional. 

 
Manifestó que, en la conferencia de las Partes, sobre la regulación de estos productos (COP 
822) se reconocieron los productos de tabaco calentado como productos derivados del tabaco, 
y por lo tanto están sujetos a la regulación de las leyes vigentes que ratifican el convenio 
marco. 
Respecto a la regulación de los SEAN y SSSN propuso modificar la Ley 1335 de 2009 para 
que abarque estos productos. Esta regulación debe orientarse a no interrumpir el uso de los 
vapeadores en los usuarios adultos con medidas restrictivas para evitar que los niños accedan 
a su consumo. Así como también una adecuada gestión de la información para que todos 
accedan a información veraz sobre los efectos del uso de cigarrillos electrónicos sobre la 
salud.

Fundación Sociedad Colombiana de Medicina Familiar – Alfonso Ávila García 
 
 

Para el académico, los SEAN deben ser regulados como sustitutos o sucedáneos del tabaco 
pues contienen nicotina. Según su intervención, cuando la nicotina es inhalada genera 
sensación de placer en el cerebro causando adicción, por tal razón los cigarrillos electrónicos 
no se pueden considerar como dispositivos médicos. 

 
Según Ávila, el riesgo de adicción depende de la cantidad de nicotina: productos como JUUL 
que usan sales de nicotina, poseen concentraciones elevadas de este componente. Respecto 
a lo anterior, el interviniente manifestó que “en cada uno de esos productos cabe la 
concentración de un paquete de cigarrillos convencionales. Mientras algunos cigarrillos 
electrónicos contienen nicotina por 20mg/ml, JUUL contiene 57mg/ml”. Adicionalmente, 
manifestó la necesidad de regular los sabores pues cerca del “80% de adolescentes empiezan 
con un sabor que les gusta (menta, mango, frutas y mentol)”. 

 
El académico cerró su intervención manifestando que aún no está claro que vapear sea más 
seguro, pues algunos estudios demuestran que estos pueden generar riesgo cardiovascular 
y de enfermedad coronaria. Cerró diciendo que “por cada adulto que usó cigarrillos 
electrónicos se generaron 89 casos de adolescentes fumadores. Los cigarrillos electrónicos 
tienen un impacto poblacional desfavorable”. 

 
Asociación Colombiana de Medicina Interna ACMI – Carlos Pacheco 

 
 

Según el secretario general de ACMI, los SEAN no tienen reducción del daño pues pueden generar 
EPOC (desgaste pulmonar). A su vez, manifestó que el vapor del cigarrillo electrónico desarrolló 
carcinoma de pulmón en investigaciones aplicadas en ratones recientemente. A la luz de lo anterior, 
propuso impulsar un programa intensivo para la cesación del consumo de tabaco, trabajar como

ejemplo social bajo la premisa de que los cigarrillos electrónicos no han ayudado al abandono del 
adicto. 

 
Japan Tobacco International - José Luis Cárdenas 

El vocero de la tabacalera manifestó su apoyo a una regulación con base en evidencia 
científica suficiente. Según su intervención, los productos de riesgo reducido son aquellos 
para dejar de fumar cigarrillo convencional, y los cigarrillos electrónicos pueden ser 
considerados dentro de esta categoría, pues la ausencia de combustión los convierte en 
dispositivos menos dañinos que los convencionales. 

 
Culminó su intervención pidiendo una regulación de manera independiente a la del tabaco 
convencional. Para ello ilustró el ejemplo de la Unión Europea en la que se regula de manera 
independiente. 

 
BAT - Juan Carlos Restrepo 

 
 

Como industria del tabaco British American Tobacco no considera estar haciendo una 
interferencia. Según Restrepo, los productos de vapeo y tabaco calentado son una nueva 
generación de productos provenientes de una industria formal, que lleva más de 100 años, 
que genera empleo y contribuye a la sociedad. 

 
Según Restrepo, los intereses de BAT coinciden en buena medida con organismos 
internacionales. “No queremos que al tratar de buscar un producto de riesgo reducido nos 
alejemos de las expectativas de la sociedad. Qué se puede hacer como industria responsable: 
pedimos una regulación”, manifestó.

A manera de conclusión manifestó que es imprescindible diferenciar al tabaco de estos 
productos, y por lo tanto, es fundamental buscar una regulación balanceada y que responda 
a un debate informado. En este sentido sugirió que la publicidad se preserve porque el público 
consumidor tiene derecho a estar informado. 

 
PMI - Andrea Constantini (Jefe de Relacionamiento Científico Regional para Latinoamérica y 

el Caribe) 

 
Según la científica, a pesar de que el consumo de cigarrillos está disminuyendo, más de 1000 
millones de personas van a seguir fumando en 2050. Según las estadísticas de la compañía, 
de un 50% de fumadores que han realizado un intento por dejar de fumar, solo un 7% pudieron 
lograrlo. 

 
Para la delegada, Las políticas de reducción del daño en tabaco responden a las nuevas 
tecnologías usadas para evitar calentar el tabaco a más de 400°C. “Si bien la nicotina es 
adictiva no es la principal responsable del daño que sufre el fumador cuando consume el 
cigarrillo. Son los tóxicos que se derivan cuando se quema el tabaco. La ciencia ha 
demostrado que estas sustancias tóxicas y cancerígenas se incrementan cuando alcanzan 
los 400 grados centígrados”, manifestó. 

 
Respecto a la reglamentación de productos de tabaco calentado (caso IQOS) sostuvo que 
necesita una regulación adecuada, pues los productos libres de combustión son diferentes. Y 
de ninguna manera estos productos son para no fumadores. 

 
Acción Técnica Social - Juan Camilo Carvajal
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El vocero de la organización manifestó estar de acuerdo con el enfoque de reducción del 
riesgo a través de los cigarrillos electrónicos. De esta manera, apoyó la regulación de 
dispositivos electrónicos de la mano de herramientas educativas que permitan disminuir riesgo 
del daño con información veraz. 

 
H.R. Neyla Ruiz (Alianza Verde, autora del PL 57/2019C) 

 
 

La representante declaró su preocupación primordial por la exposición de estos cigarrillos 
electrónicos a niños y jóvenes. Manifestó estar de acuerdo con la regulación de estos sistemas 
de manera independiente a la Ley 1335/2009 porque no es un sistema que tenga las mismas 
características que el cigarrillo convencional. 

 
Otro de los puntos clave de su intervención, fue la relacionada con la regulación de las 
esencias. “Aunque el INVIMA no tenga competencia por no ser medicamento o dispositivo 
médico, pero en su último informe exigen regulación”, afirmó. 

 
La representante destacó las posturas de entidades como FENALCO, o la Sociedad 
Colombiana de Medicina (aunque no hubo una posición ratificando esta postura por 

 
parte de esta sociedad), acerca de buscar una regulación de manera independiente. “Es 
importante retomar el informe de la OMS que en el año 2014 registró 466 marcas, con una 
inversión de 3 mil millones de dólares en el comercio. La tendencia al uso de estos sistemas 
es alta y nos preocupa el problema de la salud pública”, concluyó. 

 
H.R. Jairo Cristancho (Centro Democrático):

Para el congresista, regular los sistemas electrónicos de combustión y no combustión (sin 
tabaco) debe ser un asunto de suma importancia para la Comisión Séptima del Senado. Por 
ser médico, reconoció que la evidencia científica puede ser cambiante y que, aunque hasta el 
momento no existen investigaciones que soporten que la nicotina produce cáncer, sí hay otros 
que demuestran que puede ser muy adictiva y que a la vez puede producir obstrucción de 
vasos sanguíneos. 

 
En este sentido, Cristancho manifestó estar de acuerdo con la regulación de las cantidades 
de nicotina en los cigarrillos electrónicos. “Hay que regularlo, pero puede ser en una regulación 
distinta”, concluyó. 

 
Ministro de Salud – Juan Pablo Uribe 

 
 

El Ministro resaltó la labor de Aída Gutiérrez, Directora de prevención y promoción alrededor 
de la regulación de los SEAN y SSSN. 
Resaltó el progreso que Colombia ha hecho en la lucha contra el tabaquismo y las 
consecuencias de salud pública que este tiene, con el Convenio Marco, con el marco 
normativo. 
“Estamos cumpliendo en una de las luchas más importantes que tiene la salud pública; por 
eso, como marco general no podemos perder en esta conversación el gran logro que el país 
ha tenido en la lucha contra el tabaquismo. Con ese progreso, hay una construcción social, 
un cambio en la cultura y comportamiento. No voy a ahondar en esto, pero en gran medida, 
comportamientos que eran frecuentes en generaciones anteriores son extraños en las nuevas 
generaciones. Ese es el progreso más valioso”, manifestó. 
Frente a cigarrillos electrónicos, manifestó que es un mercado que se ha movido con suficiente 
rapidez. Para el ministro, estos productos tienen multiplicidades de productos (abiertos y 
cerrados) y han penetrado el mercado con una singular rapidez, los riesgos son ciertos y lo

digo con prudencia. Adicionalmente, afirmó que la evidencia científica que se viene 
acumulando alrededor de los riesgos cardiovasculares y de comportamiento que conlleva el 
uso de estos productos debe ser monitoreada de manera permanente. Sobre todo, por la 
evidencia de los daños cuando se inhalan otras sustancias; la prevalencia ha sido rápida (tan 
rápida como el tabaco en jóvenes); y es una prevalencia que tiene una mayor exposición de 
receptividad en grupos vulnerables (por presión social, consentimiento informado individual 
vulnerable e ingresos). 
Para el ministro existe una gran conclusión: “estos son productos que Colombia debe regular, 
hay que regularlos. Hacerlo pronto, ahí estamos todos de acuerdo. Esto quiere decir que otras 
opciones pueden ser consideradas; sólo trabajar con información es insuficiente; depender de 
la autorregulación o prohibición. El Ministerio y el Gobierno Nacional creen que la acción 
correcta del Gobierno y Congreso es regularlos como productos sucedáneos o imitadores 
del tabaco (todos, los que tienen nicotina o no, o los que calientan tabaco). Esta visión 
está alineada con la OMS y la OPS, el Banco Mundial y el sector privado. Alineada con 
decenas de países que han buscado que esa regulación en su marco sea análoga a la del 
tabaco precisamente para evitar las consecuencias de los efectos tratados previamente”, 
manifestó. 

 
Para el Ministro, la Ley debe ir acompañada de la regulación de la promoción y publicidad, el 
control al comercio ilícito, las advertencias sanitarias claras y precisas (sin distorsiones y sin 
minimizar riesgos) y la promoción de una cultura de ambientes libres de humo. 
Adicionalmente, afirmó que se debe abrir el debate alrededor de los impuestos, pues en la 
teoría del tabaco hay un inmenso desarrollo y en la experiencia del país también. Todo 
esto en un debate abierto, tranquilo y basados en la evidencia. Pero haciendo prevalecer la 
salud pública. 
“No compartimos, desde la salud pública, el concepto general del daño reducido es 
tremendamente peligroso en el mensaje de salud. Preferimos dar un debate con el Congreso

para llegar a una regulación que tenga características, sin prohibirlo, que le dé formalidad y 
que reduzca la exposición inicial”, concluyó. 

 
IV. CONCEPTOS TÉCNICOS 

 

El MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCIÓN SOCIAL (de ahora en adelante, Ministerio de Salud), se 
pronunció sobre el Proyecto de Ley bajo estudio así: 

 
Consideraciones preliminares: 

 
 

El Ministerio de Salud hace especial énfasis en la participación de Colombia como Estado Parte en 
el Convenio Marco para el Control de Tabaco de la OMS desde el año 2008 y lo que esto implica: 

 
1. Tenerlo como parámetro límite frente a dispositivos inferiores. 
2. Una serie de procesos de armonización de las obligaciones internacionales que contiene el 

Convenio y las normas jurídicas internas: producción normativa desde la fecha (ley 1119 de 
2006, Resolución 1956 de 2008 y ley 1335 de 2009). 

3. Desarrollo de tratado mediante las instancias creadas para su seguimiento: Asistir a las 
reuniones bianuales entorno al cumplimiento e implementación del Convenio). 

 
Principio de progresividad que determina que las normas que se dicten deben estar encaminadas 
a mejorar paulatinamente y sin pausa las condiciones de la población 

 
Los Sistemas de Administración de Nicotina (SEAN):
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El Ministerio de Salud reconoce que el reto regulatorio que ha significado este tema para el Ministerio 
debido a la vaguedad de su disposición química, su naturaleza difusa (se ha presentado en algunas 
ocasiones como medicamento, en otras como un dispositivo para dejar de fumar, todo depende de la 
conveniencia del mercado), el desconocimiento de sus efectos en la salud y en la posibilidad de dejar 
el hábito de fumar, entre otros. 

 
Manifiesta la inminencia de una regulación integral que no necesariamente debe ser a de equipar el 
tabaco convencional. No obstante, asegura que una regulación parcial no es la solución, afirma que 
debe darse una regulación integral que no socave los esfuerzos de política pública en materia de 
control de tabaquismo. 

 
Asevera que una regulación solo enfocada al tema de menores no es suficiente y por el contrario 
puede conducir a una situación análoga, considerando la expresión “prohibida su venta a menores de 

edad” es inconveniente por ser una acción promocional directa y un distractor para los menores de 
edad. 

 
El Ministerio es consiente que la legislación existente, especialmente la sanitaria, resulta ser 
insuficiente para controlar el ciclo económico de estos dispositivos. Adicionalmente, asegura que estos 
dispositivos entran sin ningún control y cuentan solo con la información suministrada por los 
comercializadores e importadores. 

 
Consumo de Sistemas de Administración de Nicotina (SEAN) en Colombia: 

 
 

Dos estudios: III Estudio Epidemiológico Andino sobre consumo de drogas en población Universitaria 
y la Encuesta Nacional de Tabaquismo en Jóvenes 2017. Las principales cifras que arrojaron: 

Para el 2016 la prevalencia de uso alguna vez en la vida fue de 16,1%.

Colombia es el segundo país con mayor consumo de este tipo de productos, después de 
Ecuador. 
El 51,1% de los escolares ha oído acerca de la existencia de estos productos, siendo Bogotá 
y Medellín las ciudades donde más de conocen. 
El 15,4% de los escolares reportó tener experiencia con el uso de cigarrillos electrónicos, 
sobre todo en zonas urbanas y colegios no oficiales. 
Comparando el consumo de estos productos con el consumo de otros productos de tabaco, 
el consumo de cigarrillos electrónicos es igual al consumo de cigarrillo (ambos con prevalencia 
del 9%). 
El 13,7% de los estudiantes en Colombia piensa que estos productos son menos dañinos que 
los cigarrillos regulares. 

 
Atentamente, 

 
 
 
 

 

NORMA HURTADO SÁNCHEZ 
Senadora de la República 

 
JOSÉ DAVID 

NAME CARDOZO 
Senador de la República 

 
SECCIÓN DE LEYES 

 
SENADO DE LA REPÚBLICA – SECRETARIA GENERAL – TRAMITACIÓN          

LEYES 
 
Bogotá D.C., 20 de Julio de 2022  
 
Señor Presidente:  
 
Con el fin de repartir el Proyecto de Ley No.001/22 Senado “POR MEDIO DE LA 
CUAL SE MODIFICA EL ARTICULO 1 DE LA LEY 1335 DE 2009 Y SE DICTAN 
OTRAS DISPOSICIONES”, me permito remitir a su despacho el expediente de la 
mencionada iniciativa, presentada el día de hoy ante la Secretaria General del 
Senado de la República por los Honorables Senadores NORMA HURTADO 
SÁNCHEZ y JOSÉ DAVID NAME CARDOZO.  La materia de que trata el 
mencionado Proyecto de Ley es competencia de la Comisión SÉPTIMA 
Constitucional Permanente del Senado de la República, de conformidad con las 
disposiciones Constitucionales y Legales. 
 
 
 
GREGORIO ELJACH PACHECO 
Secretario General  

 
 

PRESIDENCIA DEL H. SENADO DE LA REPÚBLICA – JULIO 20 DE 2022 
 
De conformidad con el informe de Secretaria General, dese por repartido el precitado 
Proyecto de Ley a la Comisión SÉPTIMA Constitucional y envíese copia del mismo 
a la Imprenta Nacional para que sea publicado en la Gaceta del Congreso. 
 
CÚMPLASE 
 
EL PRESIDENTE DEL HONORABLE SENADO DE LA REPÚBLICA 
 
 
 
 
 
ROY LEONARDO BARRERAS MONTEALEGRE 
 
 
SECRETARIO GENERAL DEL HONORABLE SENADO DE LA REPÚBLICA 

 
 
 
 
 

GREGORIO ELJACH PACHECO 
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PROYECTO DE LEY Nº ____ DE 2022 SENADO

“Por medio de la cual se ordena la modernización y actualización permanente del Programa Ampliado de 
Inmunizaciones  – PAI – y se dictan otras disposiciones”

EL CONGRESO DE LA REPÚBLICA DE COLOMBIA

DECRETA

Artículo 1º.- Objeto. La presente Ley tiene por objeto ordenar y financiar la modernización y 
actualización permanente del Programa Ampliado de Inmunizaciones – PAI – como estrategia de acción 
preventiva prioritaria para la garantía del derecho fundamental a la salud.

Artículo 2°. Principios Rectores del Programa Ampliado de Inmunizaciones – PAI –. El PAI se regirá por 
los siguientes principios rectores:

a. Universalidad. La aplicación de vacunas es un derecho al que puede acceder toda la 
población residente en el territorio nacional sin discriminación alguna. Lo anterior sin perjuicio 
de que por razones exclusivamente técnico-científicas se priorice la aplicación de vacunas en 
unos grupos poblacionales determinados o no se recomiende su aplicación en otros.

b. Gratuidad. La aplicación de las vacunas incluidas en el Programa Ampliado de 
Inmunizaciones – PAI – es gratuita para todos los residentes en Colombia

c. Innovación. Generación de conocimiento que oriente la inclusión de nuevas vacunas, el 
monitoreo y evaluación del comportamiento de las enfermedades inmunoprevenibles y el 
impacto de la vacunación a nivel nacional y local.

d. Progresividad. El Estado Colombiano, en el marco del Sistema General de Seguridad Social 
en Salud, ampliará progresivamente el cubrimiento del Programa Ampliado de 
Inmunizaciones – PAI – en una actualización permanente del mismo, así como cumplir con 
el retiro de biológicos del esquema de vacunación sólo será procedente por razones técnico-
científicas que demuestren su inconveniencia o ausencia de necesidad, buscando prevenir la 
morbimortalidad por inmunoprevenibles.

e. Equidad. El Estado debe procurar el acceso de las poblaciones más vulnerables del país a 
los servicios de vacunación, no sólo a los mismos biológicos a los que pueden acceder las 
personas de mayores ingresos, sino también a las mismas condiciones de seguridad, 
eficacia, calidad, disminución de riesgos y de efectos colaterales y propiciar la mejor 
experiencia de usuario posible.

f. Responsabilidad solidaria. La vacunación no sólo representa un derecho de las personas 
sino también un deber de solidaridad de toda la población dada sus implicaciones en materia 
de salud pública.

g. Transparencia. La información de la actualización e implementación del Programa Ampliado 
de Inmunizaciones – PAI –y sus análisis de soporte será pública para consulta de los 
interesados, incluyendo las actas del Comité Nacional de Prácticas en Inmunización.

h. Sostenibilidad. Los recursos asignados al programa de inmunizaciones deben responder a 
las necesidades epidemiológicas del país y basarse en la evidencia científica disponible, de 
forma que se garantice el adecuado funcionamiento y eficiencia del programa.

i. Previsión. El Estado debe mejorar la capacidad de previsión, planificación y adquisición de 
vacunas a escala nacional para salvaguardar los suministros asequibles y sostenibles que 

cubran las necesidades de la población, garantizando el inventario de seguridad para evitar 
el desabastecimiento temporal de vacunas.

Artículo 3º.- Elementos de la modernización y actualización del Programa Ampliado de Inmunizaciones 
– PAI –. El proceso de modernización y actualización del PAI deberá contar como mínimo con los siguientes 
módulos conforme se describe a continuación:

a) Módulo normativo. Corresponde al conjunto organizado de normas que regula integralmente 
el Programa Ampliado de Inmunizaciones – PAI –.

b) Módulo financiero. Corresponde a la contabilización de los recursos actuales que se 
destinan para el Programa Ampliado de Inmunizaciones – PAI –así como los estudios y 
recursos requeridos para la ampliación de los beneficios. Este módulo considera como 
mínimo estudios de costo efectividad y retorno sobre la inversión de la modernización y 
actualización del Programa Ampliado de Inmunizaciones – PAI –.

c) Módulo de inclusión-exclusión de vacunas. Corresponde a los estudios de carácter 
técnico-científico que orientan la toma de decisiones para la inclusión-exclusión de nuevos 
biológicos dentro del esquema de vacunación, tomando en cuenta las recomendaciones del 
Comité Nacional de Prácticas de Inmunización o aquel que haga sus veces, así como criterios 
de factibilidad programática, eficiencia de la inversión, costo-efectividad, costo-beneficio, 
entre otros.

d) Módulo de sistemas de información. Corresponde al sistema de información única y 
obligatoria que reúne toda la información relacionada con el Programa Ampliado de 
Inmunizaciones – PAI –. Para tal efecto se podrán implementar estrategias de 
interoperabilidad. La información de este módulo estará disponible en línea de acuerdo con 
los niveles de acceso que se definan en la reglamentación.

e) Módulo red de frío y almacenamiento. Corresponde a la organización y optimización en 
todo el territorio nacional de la red de frío y almacenamiento requerida para el adecuado 
funcionamiento y desarrollo del programa.

f) Módulo de movilización y comunicaciones. Corresponde a la estrategia coordinada para
efectuar la movilización de los actores y población en torno al Programa Ampliado de 
Inmunizaciones – PAI – y establecer los canales de comunicación adecuados.

g) Módulo de vigilancia epidemiológica. Corresponde al monitoreo permanente en todo el 
territorio nacional de todos los eventos de interés epidemiológico relacionados con el PAI.

h) Módulo de evaluación. Corresponde a los estudios de resultado e impacto que deben 
realizarse en forma permanente respecto del funcionamiento del Programa Ampliado de 
Inmunizaciones – PAI –.

i) Módulo de talento humano. Corresponde al personal en salud dedicado a ejecutar la 
inmunización intra y extramural, el cual deberá ser contratado con la suficiencia necesaria por 
las Empresas Promotoras de Salud en concordancia con lo dispuesto en el artículo 14° de la 
Ley 1122 de 2007 o la norma que haga sus veces.

Artículo 4º.- Actualización integral del Programa Ampliado de Inmunizaciones – PAI – . El proceso 
de modernización y actualización permanente del Programa Ampliado de Inmunizaciones – PAI –, 
además de la inclusión periódica de nuevos biológicos o nuevas tecnologías, de acuerdo con el avance 
técnico científico del momento, deberá desplegar estrategias para:

a) Disponer de un sistema de información único, obligatorio que se ajuste a la
interoperabilidad de la historia clínica y a la disponibilidad en línea de la información, 
de acuerdo con los niveles de acceso que se reglamenten.

b) Optimizar la red de frío, transporte y almacenamiento en todo el territorio nacional, en 
especial en las zonas más alejadas y de población dispersa.

c) Movilizar a la población en torno al Programa Ampliado de Inmunizaciones – PAI –
cada dos años y establecer adecuada comunicación con los distintos actores del 
SGSSS.

d) Mantener un monitoreo permanente de todos los eventos de interés epidemiológico 
relacionados con el Programa Ampliado de Inmunizaciones – PAI –.

e) Evaluar de manera continua y sistemática los resultados y el impacto del Programa 
Ampliado de Inmunizaciones – PAI –y su dinámica de actualización permanente.

Artículo 5º.- Responsables del proceso de modernización y actualización permanente del PAI. El 
Ministerio de Salud y Protección Social, con el soporte técnico científico del Comité Nacional de Prácticas de 
Inmunización – CNPI –, será la entidad responsable de liderar y coordinar el proceso de modernización y 
actualización permanente del  Programa Ampliado de Inmunizaciones – PAI –, al cual concurrirán los actores 
del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

El Ministerio de Salud y Protección Social con base en las recomendaciones del CNPI expedirá, como mínimo 
una vez cada dos años, la reglamentación que actualice el Programa Ampliado de Inmunizaciones – PAI –
asignándoles responsabilidades a cada uno de los actores involucrados.

El Presupuesto General de la Nación y el componente de Salud Pública del Sistema General de Participaciones 
– SGP – concurrirán a la financiación sostenible de la modernización y actualización permanente del Programa 
Ampliado de Inmunizaciones – PAI –.

Parágrafo 1. A partir de la vigencia de la presente ley todas las Entidades Administradoras de Planes de 
Beneficios – EAPB – tienen la responsabilidad de ofertar los servicios de vacunación a toda la población en 
general, indistintamente de la entidad a la cual se encuentren afiliados los usuarios, aplicando estrategia de 
vacunación sin barreras con el objetivo de disminuir brechas en la materia y garantice el acceso a la vacunación.

Parágrafo 2. El Ministerio de Salud y Protección Social podrá ordenar a las empresas productoras o 
comercializadoras de bienes de consumo tales como leche, pañales desechables, pañitos húmedos, entre 
otros, que en sus empaques se incluya el esquema de vacunación vigente en Colombia como una estrategia 
para la difusión del Programa Ampliado de Inmunizaciones – PAI –.

Parágrafo 3. La actualización y modernización permanente del Programa Ampliado de Inmunizaciones – PAI 
– se hará de manera anual y, de existir, deberá tener en cuenta las recomendaciones emitidas por el Instituto 
de Evaluación Tecnológica en Salud – IETS - a partir de la evidencia disponible.

Artículo 6º.- Del CNPI. Existirá un Comité Nacional de Prácticas de Inmunización cuyo objeto principal será 
asesorar y recomendar los procesos de modernización y actualización permanente del Programa Ampliado de 
Inmunizaciones – PAI –. Su conformación y reglamentación serán definidas por el Ministerio de Salud y 
Protección Social. En todo caso deberá contar con la participación de las Sociedades Científicas relacionadas 

con las necesidades de inmunización a lo largo del curso de vida y el Instituto de Evaluación Tecnológica en 
Salud - IETS -.

Artículo 7º.- Financiación a cargo del PGN. Para efectos de la aprobación de la financiación del Programa 
Ampliado de Inmunizaciones – PAI – y la compra de biológicos para COVID-19 con recursos del Presupuesto 
General de la Nación durante las siguientes vigencias fiscales, se garantizará como mínimo el monto de los 
recursos públicos requeridos con el fin de financiar las metas de coberturas útiles para cada vacuna del PAI, 
de acuerdo con la progresividad propuesta por el Gobierno nacional. En todo caso, será obligatorio que el 
Gobierno nacional de turno evidencie en sus motivaciones para la asignación presupuestal de Ley, las metas 
de coberturas que justifiquen dicha solicitud. 

Parágrafo 1. El Gobierno nacional reglamentará en el plazo de seis (6) meses contados a partir de la 
promulgación de la presente ley, el incremento presupuestal por resultados del Programa Ampliado de 
Inmunizaciones – PAI – basado en el cumplimiento de metas anuales de cobertura poblacional y de costo-
efectividad.

Parágrafo 2. Los aumentos presupuestales previstos en el presente artículo no podrán causar disminuciones 
de las asignaciones otorgadas a otros proyectos de inversión del Ministerio de Salud y Protección Social.

Artículo 9º.- Financiación con cargo al SGP. A partir de la vigencia fiscal de 2023, en el Sistema General de 
Participaciones – SGP – se destinará un (1) punto de los diez (10) puntos porcentuales destinados para salud 
pública de los departamentos y distritos al Programa Ampliado de Inmunizaciones – PAI – . Este rubro se 
presupuestará sin situación de fondos en el Ministerio de Salud y Protección Social, el cual deberá reglamentar 
las instrucciones para adicionar estos recursos a las compras centralizadas y lograr su posterior distribución.

Artículo 10º.- Administración y compra centralizada. Para efectos de las compras centralizadas la totalidad 
de los recursos señalados en la presente ley para vacunación se transferirán y serán ejecutados por el 
Ministerio de Salud y Protección Social. En ningún caso podrán disminuir de una vigencia a otra los recursos 
presupuestados para el Programa Ampliado de Inmunizaciones – PAI –.

Artículo 11º. Universalidad y reducción de inequidades en el acceso a la vacunación. El Ministerio de 
Salud y Protección Social generará estrategias para reducir la inequidad en el acceso a la vacunación, así como 
la implementación de intervenciones específicas para las comunidades más marginadas, adolescentes, 
jóvenes, adultos mayores y aquellas que viven en entornos frágiles y grupos de riesgo especiales, con el fin de 
garantizar coberturas útiles de vacunación en todo el territorio nacional.

Artículo 12º.- Estrategias educativas. El Ministerio de Educación Nacional, en conjunto con el Ministerio de 
Salud y Protección Social, generará lineamientos para incorporar en el proyecto educativo institucional de las 
instituciones educativas del territorio nacional la enseñanza de la promoción de la salud y prevención de la 
enfermedad, con especial énfasis en la importancia de la inmunización. 

Artículo 13°. - Mecanismos de seguimiento y control. El Gobierno nacional entregará a las comisiones 
séptimas del Congreso de la República durante el primer trimestre de cada anualidad un informe sobre el 
cumplimiento de las obligaciones a su cargo derivadas de la presente Ley, el cual deberá incluir los avances en 
cubrimiento de coberturas de vacunación en el país, los análisis de costo-efectividad, la inclusión de biológicos 
y la suficiencia de financiamiento.

PROYECTO DE LEY NÚMERO 02 DE 2022 SENADO
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Parágrafo. Será responsabilidad del Ministerio de Salud y Protección Social establecer indicadores trazadores 
dentro de los lineamientos de gestión y administración del Programa Ampliado de Inmunizaciones – PAI –
para la vacunación a lo largo del curso de la vida con el fin de fijar metas de estricto cumplimiento y medir 
resultados del plan de vacunación.

Artículo 14º.- Vigencia y derogatorias. Esta ley rige a partir de su promulgación y deroga las disposiciones 
que le sean contrarias. 

Cordialmente, 

NORMA HURTADO SÁNCHEZ
Senadora de la República

PROYECTO DE LEY Nº ____ DE 2022 SENADO

“Por medio de la cual se ordena la modernización y actualización permanente del Programa Ampliado de 
Inmunizaciones – PAI – y se dictan otras disposiciones”

EXPOSICIÓN DE MOTIVOS

1. ORIGEN DEL PROYECTO DE LEY

Esta iniciativa legislativa fue radicada anteriormente ante la Secretaría General del Senado de la República el 
04 de agosto de 2020, por los Honorables Congresistas Norma Hurtado Sánchez, Martha Villalba Hodwalker, 
Ángela Patricia Sánchez Leal, Jorge Eliécer Tamayo Marulanda, Teresa Enríquez Rosero, Elbert Díaz Lozano, 
Astrid Sánchez Montes de Oca, Juan Diego Echavarría, Jhon Arley Murillo Benítez y José Ritter López Peña. 
Logró ser debatido en el primer y segundo debate a instancias del Senado de la República. 

2. OBJETO DEL PROYECTO DE LEY

La modernización del programa ampliado de inmunizaciones PAI (entendiendo la modernización como: 
actualización de vacunas de enfermedades ya cubiertas e inclusión de vacunas de enfermedades aún no 
cubiertas), es el objeto del presente proyecto de ley, sustentado técnica, social, financiera y moralmente en los 
avances científicos y técnicos en vacunación, la importancia de la prevención en salud, el derecho fundamental 
a la salud, las cifras de gasto en salud y gasto en vacunación, el rezago frente a otros países de la región y las 
alternativas de financiamiento para asegurar el cumplimiento de la ley estatutaria que regula el derecho 
fundamental a la salud. 

3. ARGUMENTOS QUE JUSTIFICAN LA INICIATIVA

Importancia de la vacunación

La pandemia causada por el Covid-19 ha causado más de 500 millones de casos y más de 6 millones de 
muertos a nivel mundial. En Colombia, poco más de 6 millones de casos han dejado más de 140.000 muertes. 
En medio de tanta mortalidad y morbilidad, en donde todavía no se cuentan las secuelas, el impacto en la salud 
mental, y en general la crisis sanitaria, económica y social suscitada en casi todos los países del mundo, se ha 
podido disminuir la incidencia y/o la severidad del Covid-19 gracias a las acciones de salud pública y 
particularmente gracias a la vacunación masiva de la población. 

El mundo entero pudo presenciar una carrera desenfrenada en la búsqueda científica de la cura o la vacuna 
que nos devolviera la salud y la tranquilidad. Y luego presenció la lucha incesante de los países para poder 
disponer de la vacuna para su población. 

Esta crisis ha sido una prueba de fuego para todos y en particular para el sector de la salud. La seguridad, la 
capacidad, la calidad, la humanidad, la eficiencia y muchos otros aspectos de los sistemas de salud, así como 
del resto de la institucionalidad y la sociedad entera han estado a prueba en nuestro país, como casi en todos 
los demás países.

La salud pública y en particular la importancia de la vacunación, están hoy en el orden del día. Nos 
lamentábamos de que no existía una vacuna contra el Covid 19, pero paradójicamente, en muchos países 

muere mucha gente por la falta de aplicación de vacunas que ya existen, que están disponibles en el mundo y 
que, donde se usan, salvan millones de vidas, pero que algunos sistemas de salud No le ofrecen a su población. 

Casi nadie discute hoy que la vacunación es la más exitosa de las intervenciones en salud y una de las más 
costo-efectivas. La vacunación, sin contar covid, salva anualmente entre 2 y 3 millones de vidas alrededor del 
mundo. Gracias a las vacunas se evitan los grandes costos económicos y sociales asociados a la morbilidad y 
la discapacidad que se logra prevenir. Es la única estrategia que ha erradicado enfermedades de la faz de la 
tierra, como es el caso de la viruela, o de regiones enteras del planeta como es el caso de la poliomielitis o el 
sarampión.

4. MARCO CONSTITUCIONAL, LEGAL Y NORMATIVO.

Artículos 48 y 49 de la Constitución Política de Colombia

Sentencia T-784 de 1998: La Corte Constitucional dispuso que la cobertura de la seguridad social del 
Estado, con la participación de particulares, constituye un proceso en continua expansión, según lo 
determinen las políticas sociales y económicas.

Sentencia T-977 de 2006: La Corte Constitucional amparó solicitud para asumir costos de vacunas a quien 
no cuenta con recursos económicos.

Ley 1122 de 2007: Dispone que cada 4 años el gobierno nacional deberá establecer el Plan Nacional de 
Salud Pública para otorgar atención y prevención de los principales factores de riesgo para la salud y la 
promoción de condiciones y estilos de vida saludables, fortaleciendo la capacidad de la comunidad y la de los 
diferentes niveles territoriales y, además, se incluirá el Plan Nacional de Inmunizaciones, así como los 
biológicos que deben incluirse.

Ley 1373 de 2010: Por la cual se garantiza la vacunación gratuita y obligatoria a toda la población 
colombiana, objeto de la misma, y se actualiza el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI). En esta ley se 
incluye la vacuna de neumococo de manera obligatoria al esquema nacional de vacunación.

Ley 1388 de 2010: Ley sobre el derecho a la vida de los niños con cáncer en Colombia. Busca disminuir la 
tasa de mortalidad por cáncer en los niños y personas menores de 18 años, a través de la garantía por parte 
de los actores de la seguridad social en salud, de todos los servicios que requieren para su detección 
temprana y tratamiento integral, aplicación de protocolos y guías de atención estandarizados y con la 
infraestructura, dotación, recurso humano y tecnología requerida. Dispone, además, que se debe garantizar la 
vacunación anual contra la influenza estacional a los familiares y convivientes del menor.

Ley 1438 de 2011.

Ley 1955 de 2019 - Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022: En la Línea de Salud se plantea un pacto por 
construir una visión de largo plazo del sistema de salud, centrada en la atención de calidad al paciente, con 
acciones de salud pública consistentes con el cambio social, demográfico y epidemiológico que enfrenta 
Colombia y cobertura universal sostenible financieramente.

Decreto 2323 de 2006 recopilado en el Decreto 780 de 2016: Tiene por objeto organizar la Red Nacional de 
Laboratorios y reglamentar su gestión, con el fin de garantizar su adecuado funcionamiento y operación en las 

líneas estratégicas del laboratorio para la vigilancia en salud pública, la gestión de la calidad, la prestación de 
servicios y la investigación.

Decreto 3518 de 2006 recopilado en el Decreto 780 de 2016: Tiene por objeto crear y reglamentar el Sistema 
de Vigilancia en Salud Pública, Sivigila, para la provisión en forma sistemática y oportuna de información sobre 
la dinámica de los acontecimientos que afecten o puedan afectar la salud de la población, con el fin de orientar 
las políticas y la planificación en salud pública.

Resolución 1841 de 2013: Por la cual se adopta el Plan Decenal de Salud Pública 2012-2021, el cual busca 
dar respuesta a los desafíos de salud pública desde el Ministerio de Salud y Protección Social en articulación 
con el desarrollo territorial que ejerzan gobernadores y alcaldes.

Acuerdo 08 de 2009 de la Comisión Reguladora en Salud -CRES-: Incluye las vacunas como parte del POS.

Circular externa 0051 de octubre de 2003 del Ministerio de Salud y Protección Social: Emite directrices 
para la financiación de las acciones del PAI puntualizando que, para los regímenes subsidiado y contributivo, 
es responsabilidad de los aseguradores y, en el caso de la población vinculada (pobres sin capacidad 
económica), este servicio debe ser garantizado por las entidades territoriales.

Circular 27 de 2015 del Ministerio de Salud y Protección Social: Introduce la vacuna contra la varicela y 
modifica el esquema nacional de vacunación.

Resolución 518 de 2015.

El PAI en Colombia.

En Colombia, aunque hay evidencias de vacunación desde la época de la Nueva Granada contra la viruela o 
contra la Fiebre amarilla en la primera mitad del siglo XX, la vacunación sólo se convierte en una política pública 
y en un programa permanente a partir de la creación del PAI promovido por la Organización Panamericana de 
la Salud, OPS, en la década de 1970.

Hasta la aparición de la ley 100, el PAI suministraba gratuitamente seis biológicos para la polio, la difteria, la 
tosferina, el tétanos, el sarampión y la tuberculosis. Existían otras vacunas de eficacia y seguridad 
comprobadas, como la triple viral, la hepatitis b, hemophilus influenza, entre otras, que fueron incluidas 
progresivamente durante la década de los 90 o ya en el siglo 21, a las cuales, antes de la inclusión, sólo 
accedían los niños de familias con capacidad de pago, en una evidente situación de inequidad. En 1993 se 
establece el plan de control de la hepatitis B, se incluye la vacuna en el esquema permanente y se realiza la 
primera jornada masiva de vacunación con la triple viral SRP (sarampión, rubéola y paperas) en niños y niñas 
de uno a tres años.

En 1995 se incluye la vacuna triple viral – SRP-, en 1998 se introduce la vacuna contra Haemophilus influenzae 
tipo b y en 2002 se incluye la presentación pentavalente (difteria, tos ferina, tétanos, hepatitis B y Haemophilus 
influenzae tipo B), en el esquema de vacunación para los menores de un año.

En 2003 se introduce la vacunación universal contra la fiebre amarilla para los niños/as de un año de edad. 
2006: Vacunación contra la influenza para población prioritaria de seis a 18 meses y mayores de 65 años, con 
patologías de base. Con recursos de la subcuenta de promoción del Fondo de Solidaridad y Garantía –
FOSYGA-, el programa contempló la vacunación contra Streptococcus pneumoniae en la población de alto 
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riesgo menor de 2 años de edad, 2007: Introducción de la vacuna contra la influenza estacional en el esquema 
permanente para niños de 6 a 23 meses. 2009: Universalización de la vacuna contra rotavirus. 2010: 
Universalización de la vacuna contra el neumococo para todos los/as nacidos vivos a partir del 01 de noviembre 
de ese año.

2013: Segunda fase de vacunación contra el VPH dirigido a niñas desde cuarto grado de básica primaria hasta 
grado undécimo, a partir de los nueve años de edad, además de las no escolarizadas entre 9 y 17 años de 
edad. Adicionalmente se incluye la vacuna de pertussis acelular para la población gestante, a partir de la 
semana 21 de gestación, para las cohortes 2013 – 2014. Para aquella época se había logrado consolidar 
apropiaciones presupuestales para cumplir con el objetivo de lograr cobertura con el esquema del PAI de todos 
los biológicos de la mayoría de los municipios, pero se observaba que el presupuesto asignado dependía de 
las políticas del gobierno de turno, lo que da muestras del problema crónico de depender del criterio 
presupuestal para garantizar un programa ligado al derecho fundamental a la salud. Durante este período se 
contaba con una meta programática en el Programa Ampliado de Inmunizaciones, donde todas las entidades 
territoriales debían alcanzar coberturas de vacunación para todos los biológicos igual o superior al 95%.

La última inclusión de una nueva vacuna se hizo en 2015 cuando se incorporó al PAI la vacuna de varicela.

Hoy el PAI en Colombia cuenta con 21 biológicos y protege contra 26 enfermedades y, a pesar de las 
limitaciones, muestra con orgullo el estatus de país libre de poliomielitis, sarampión y rubéola. No obstante, no 
es un programa de vacunación completo y en algunos casos es obsoleto, como en el caso de la vacuna de 
polio oral, que ya se ha venido sustituyendo, por su riesgo, comparado con otras opciones. Hay vacunas 
disponibles en el mundo y en Colombia, a las que sólo acceden las personas con capacidad de pago, 
prolongando inequidades, en una abierta contradicción con los postulados de la ley 1751 de 2015, o ley 
estatutaria de salud.

Aunque el PAI ha sido exitoso y ha evolucionado favorablemente, en el último tiempo se ha rezagado frente a 
otros países de la región y hoy encontramos un PAI incompleto, que no aprovecha las mejores o más completas 
opciones que nos brinda la tecnología.

El siguiente cuadro muestra no solamente que tenemos un PAI incompleto que deja por fuera varias vacunas, 
sino también el rezago existente en comparación con varios países de la región de las Américas, especialmente 
en relación con las más modernas tecnologías. 

La vacunación y el derecho fundamental a la salud.

Como se señala en la exposición de motivos del proyecto, a partir de la Constitución de 1991, el desarrollo de 
la jurisprudencia de la Corte Constitucional y la aprobación de la ley estatutaria del derecho a la salud existe un 
consenso en el país frente al reconocimiento de la salud como un derecho fundamental. Este reconocimiento 
implica una acción positiva del Estado en relación con el desarrollo de políticas públicas que de manera 
progresiva permitan avanzar en el goce efectivo de este derecho.

La demora en poner a disposición de la población nuevas vacunas o nuevas tecnologías que la investigación 
científica pone a nuestro alcance se traduce en muerte, enfermedad y secuelas discapacitantes con un alto 
costo para el sector salud y altísimo costo social especialmente para las familias más pobres que no pueden 
acceder particularmente a estas vacunas.

La ley estatutaria permite excluir del plan de beneficios algunas tecnologías mediante un procedimiento explícito 
y con unos criterios muy precisos. Intervenciones cosméticas o suntuarias, o que no exista evidencia científica 
sobre su seguridad, eficacia y efectividad, que no estén autorizadas por la autoridad competente, que estén en 
fase de experimentación o que deban ser prestados en el exterior.

A partir de la Ley 100 de 1993, el acto de vacunar pasa a ser incluido en el POS (hoy Plan de Beneficios) y las 
EPS, a través de su red son responsables de la inmunización. La financiación y compra centralizada de las 
vacunas, así como la logística del PAI, sigue a cargo del Ministerio de Salud y Protección Social, teniendo en 
cuenta que Colombia hoy cuenta con 21 biológicos para cubrir 26 enfermedades. Sin embargo, por falta de 
presupuesto del PAI se hacen exclusiones de facto de algunas nuevas tecnologías en vacunas, contrariando la 
norma estatutaria y la garantía del derecho fundamental a la salud. Vacuna que no esté incluida en el PAI, y 

que el Ministerio no suministre, debe ser pagada del bolsillo de la familia usuaria. Las vacunas no pueden 
excluirse del plan de beneficios. 

Esta ley estatutaria contó con el apoyo y aprobación del gobierno nacional con lo cual está claro que las tres 
ramas del poder público hoy tienen un consenso indiscutible en relación con el hecho de que la salud es un 
derecho fundamental y en ese sentido existe una voluntad de Estado en torno a la necesidad de garantizar ese 
derecho.

Por ser una ley de carácter estatutario conforme lo dispone nuestra Constitución Política el texto legal tuvo 
control automático de constitucionalidad por parte de la Corte Constitucional lo cual genera una seguridad 
jurídica ya que el pronunciamiento de la Corte se hace sobre todo el articulado de la ley y considerando todos 
los argumentos.

Es así como mediante sentencia C-313 de 2014 la Corte Constitucional se pronunció en los siguientes términos:

“Para la Corte, la definición de exclusiones resulta congruente con un concepto del servicio de salud, en el cual 
la inclusión de todos los servicios, tecnologías y demás se constituye en regla y las exclusiones en la excepción. 
Si el derecho a la salud está garantizado, se entiende que esto implica el acceso a todos los elementos 
necesarios para lograr el más alto nivel de salud posible y las limitaciones deben ser expresas y taxativas. Esta 
concepción del acceso y la fórmula elegida por el legislador en este precepto, al determinar lo que está excluido 
del servicio, resulta admisible, pues, tal como lo estimó la Corporación al revisar la constitucionalidad del artículo 
8º, todos los servicios y tecnologías se entienden incluidos y las restricciones deben estar determinadas.”

Resulta clara la posición de la Corte Constitucional en relación con las tecnologías en salud a que tiene derecho 
la población colombiana en la cual se parte del principio de que todo está incluido menos lo que está 
expresamente excluido. Sobre ese particular el Ministerio de Salud y Protección Social desde el año 2017 ha 
venido expidiendo Resoluciones mediante las cuales determina las exclusiones explícitas en el sistema de 
salud. Actualmente la Resolución vigente en ese tema es la 244 de 2019 que en su artículo 1º señala:

“ARTÍCULO 1o. Adóptese el listado de servicios y tecnologías que serán excluidos de la financiación con 
recursos públicos asignados a la salud, el cual se encuentra contenido en el Anexo Técnico que forma parte 
integral del presente acto administrativo.”

Al revisar el listado de servicios y tecnologías excluidos que se detalla en el anexo técnico de la Resolución no 
se encuentra la descripción de ninguna vacuna, lo que significa que, en concepto técnico del Ministerio de Salud 
y Protección, que se expresa en un acto administrativo con carácter vinculante, todas las vacunas pueden y 
deben ser financiadas con recursos públicos asignados a la salud.

En la práctica ello no sucede por cuanto al no realizarse la actualización del PAI no se destinan recursos 
públicos para algunas de las vacunas disponibles en el mercado, con lo cual se estaría contrariando el contenido 
de la ley estatutaria que regula el derecho fundamental a la salud y la interpretación realizada por la Corte 
Constitucional.

Este proyecto de Ley contribuye a eliminar esa situación por cuanto al establecer un proceso de modernización 
permanente del PAI lo que realmente se desarrolla es la garantía efectiva del derecho a la salud de la población 
colombiana en los términos en que lo ha señalado la ley 1751 de 2015 y la jurisprudencia de la Corte 
Constitucional.

La vacunación debe ser prioridad.

El Programa Ampliado de Inmunizaciones es un verdadero patrimonio del país, desarrollado bajo un modelo 
exitoso en cabeza de los gobiernos nacionales, que ha efectuado una gran contribución a la mejoría del 
bienestar de la población. No obstante, falta mucho por hacer por falta de presupuesto suficiente para 
vacunación. Mientras el sistema general de seguridad social en salud instaurado por la ley 100 se destaca en 
la región por su cobertura, su nivel de protección financiera o el gasto per cápita como % del PIB, por el contrario, 
en vacunación, Colombia tiene uno de los más bajos niveles de gasto per cápita, entre los países de la región 
en la última década.

El nivel del gasto en salud en Colombia ha venido evolucionando positivamente como lo refleja este cuadro 
comparativo de los países de la OCDE. Sobre todo, se resalta la eficiencia del sistema, grandes coberturas y 
altísimos niveles de protección con recursos crecientes pero limitados.

Pero probablemente hay un marcado énfasis en lo curativo, pues el gasto en vacunación deja mucho que 
desear, si se lo compara con los países de la región y avergüenza cuando se compara con los países 
desarrollados.
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Uno de los más frecuentes cuestionamientos a la ley 100 es que le restó importancia y protagonismo a la salud 
pública. A juzgar por el gasto y por su tendencia los críticos tendrían razón.

El gasto en vacunación no llega al 1% del gasto en salud. Podría pensarse que eso pasa en todos los países, 
pero una comparación del gasto en vacunas durante diez años muestra que Colombia esta entre los países de 
mas bajo gasto per cápita en vacunas, como se observa en la siguiente grafica con datos de OMS sobre compra 
de vacunas, y la población de los países para el año 2018.

Pero lo más grave es que la participación porcentual del gasto en vacunación dentro del gasto total ha venido 
descendiendo en los últimos años tanto a nivel central, en el presupuesto general de la nación PGN, como a 
nivel del gasto en salud pública de los entes territoriales.

El nivel central, mediante el PGN y algunos recursos de la Adres, las Entidades Territoriales, especialmente 
mediante el componente de salud pública del SGP y las EPS mediante la contratación de su red para el acto 
de la vacunación, financian la vacunación en Colombia.

Observemos cómo se ha comportado la participación de la inversión en vacunación en el total del gasto en 
salud del gobierno nacional. En 8 años ha perdido más de la tercera parte de su peso porcentual hasta ubicarse 
por debajo del 1%.

Y observemos cómo se ha comportado el gasto en vacunación como porcentaje del gasto en salud pública de 
las entidades territoriales. Alrededor de 10 puntos porcentuales se han perdido para el gasto en vacunación, 
muy probablemente atribuible a las restricciones que impone la resolución 518 de 2015, pero que al fin y al 
cabo demuestra que históricamente se han destinado más recursos del SGP a vacunación y que podría seguir 
haciéndose.

Por estas razones lo que se impone de cara al futuro es justamente profundizar y actualizar de manera decidida 
este programa aportando los recursos necesarios para ese propósito. Y lo más indicado es una estrategia de 
todos ponen.

En las últimas dos vigencias fiscales el presupuesto del PAI ha sido de 385 mil y 363 mil millones de pesos, y 
dado que las compras de biológicos se hacen generalmente en dólares a través de OPS es bueno recordar que 
sujeto a la tasa de cambio este presupuesto ronda hoy los 100 millones de dólares. Las nuevas vacunas y 
nuevas tecnologías requieren una mayor inversión, lo cual genera una limitante para su inclusión. Actualizar el 
PAI con los avances disponibles en la actualidad puede significar doblar su presupuesto. Lo que parece un 
incremento muy alto, no lo es tanto si se mira dentro del total del gasto en salud, el peso ínfimo que en él tiene 
la vacunación y el detrimento relativo que hemos mencionado para la última década.

La nación que tradicionalmente ha financiado la compra de biológicos y la logística del PAI, debe hacer un 
esfuerzo adicional y no solamente como una respuesta coyuntural a la pandemia y las vacunas contra el covid-
19. Esto sólo repararía la pérdida de peso porcentual antes enunciada. Si esta no hubiese ocurrido, talvez otro 
sería el escenario como lo muestra la siguiente gráfica.

Hay que recuperar el peso porcentual del gasto en vacunación dentro del gasto en salud del gobierno central. 
Y de la misma manera, cabe esperar el esfuerzo territorial a través del SGP de salud pública con destino a las 
compras centralizadas.

Finalmente, en la UPC se está pagando a las EPS por los gastos en que se incurre por enfermedad que no se 
previene mediante la vacuna. Cuando se introduce la vacuna se genera un ahorro que no debe seguir en poder 
de la EPS. Se trata en este caso de sustituir el gasto curativo por el gasto preventivo.

Con ese aporte tripartito se puede hacer una adecuada y sostenible actualización permanente del PAI que no 
significa la sola inclusión de nuevas vacunas, sino una actualización integral que optimice la red de frío, los 
sistemas de información, la vigilancia epidemiológica y las comunicaciones del PAI entre otros aspectos.

La vacunación tiene la ventaja de poseer una doble faceta en la garantía del derecho a la salud. Por un lado, 
genera una protección individual a las personas a las que se les aplican los biológicos, pero por otro lado genera 
una protección colectiva de las enfermedades infecto-contagiosas al reducir su transmisibilidad.

En ese escenario no cabe duda de que una de las estrategias con las que cuenta el Estado colombiano para 
garantizar en mejor manera el derecho a la salud de la población colombiana es el Programa Ampliado de 
Inmunizaciones y dados los permanentes avances que se generan en el campo de la ciencia es preciso 
establecer como política de Estado su actualización permanente, que a su vez representa la realización del 
principio constitucional de progresividad que se menciona tanto en nuestra Constitución Política como en la Ley 
estatutaria que regula el derecho a la salud.

La posición del gobierno.

Inexplicablemente el Ministerio de Salud ha manifestado que no requiere mas recursos para el programa de 
vacunación y el Ministerio de Hacienda ha conceptuado desfavorablemente en razón de las implicaciones 
fiscales, como si no importara para nada incumplir con la ley estatutaria en razón de un impacto fiscal que como 
se verá a continuación es francamente mínimo. Lo mas destacado del proyecto es que, de alguna manera, en 
una estrategia de todos ponen, todos ganan, el PGN deja de ser el único responsable del financiamiento de las 
vacunas, con lo cual ya gana, las EPS por cada peso que aportan para las nuevas vacunas recibirán tres pesos 
en vacunas con un alto beneficio de ahorro en el gasto en salud, y los entes territoriales de la misma manera 
recibirán en vacunas tres veces lo aportado procedente del sistema general de participaciones.
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Impacto financiero

La fórmula de crecimiento planteada para garantizar los recursos orientados a la modernización del PAI busca 
que estos sean aportados por distintos actores, particularmente el Gobierno Nacional, las entidades territoriales 
y las EPS. Lo anterior, con el fin de mitigar el impacto fiscal de la propuesta legislativa, haciéndola viable y 
atractiva para el gobierno y el congreso.

En esta medida, y tomando como base la información presupuestal al cierre de la vigencia 2021, a continuación, 
se presenta un análisis del impacto fiscal que generaría, para cada uno de los actores, una eventual aprobación 
del proyecto de ley.

Impacto Fiscal para el Gobierno Nacional.

Incrementar la base presupuestal que el Gobierno Nacional ha venido destinando al Programa Ampliado de 
Inmunización en un 20% equivaldría, con base en la ejecución 2021, a destinar cerca de $86.260 millones 
adicionales para la financiación del programa. 

Si bien los requerimientos adicionales para la modernización del PAI corresponden al 13% del total de la 
inversión sectorial financiada con recursos del PGN, solamente equivaldrían al 0,2% del total de la apropiación 
presupuestal otorgada al sector salud y protección social ($43,4 billones), lo cual permitiría concluir que la 
aprobación del proyecto de ley no acarrearía dificultades fiscales para el Gobierno Nacional.  Además de 
prevenir la debacle fiscal que significaría un fallo judicial que ordene la inclusión de las vacunas no 
contempladas actualmente en el PAI.

Tabla 1. Detalle compromisos presupuestal PGN Salud y requerimiento adicional modernización PAI –
Vigencia 2021 (Millones de pesos y %)

Fuente: Elaboración propia a partir de información MHCP.

Impacto Fiscal Gobiernos Subnacionales.

De acuerdo con la fórmula planteada, los gobiernos subnacionales tendrían que aportar el 10% de los recursos 
que les son asignados a través del Sistema General de Participaciones en la asignación de Salud Pública. 

De acuerdo con la distribución de estos recursos para la vigencia 2021, el total de aportes de las entidades 
territoriales totalizaría un poco más de $111.000 millones, de los cuales el 43% provendría de los 
departamentos, 21% de los municipios capitales y 36% de municipios no capitales. 

En términos generales, el valor de los recursos territoriales destinados a la financiación del PAI correspondería 
al 0,23% del total de recursos que reciben provenientes del SGP y al 0,1% del total de ingresos corrientes del 
nivel subnacional. En consecuencia, la materialización de esta iniciativa no afectaría de manera estructural la 
situación fiscal de las entidades territoriales, más aún, teniendo en cuenta que se asignarían recursos que ya 
tienen una destinación constitucional a financiar gastos en salud pública.

Tabla 2. Impacto Gobierno Subnacional aporte SGP para modernización PAI
(Millones de pesos y porcentaje)

Fuente: Elaboración propia a partir de SICODIS y FUT.

El detalle de los aportes por departamento, incluyendo para cada caso los municipios correspondientes, así 
como el impacto como proporción del total de recursos percibidos del SGP, se detalla en la Gráfica 2. 

Como se puede observar, los departamentos que realizarían mayores aportes serían Antioquia ($13.228 
millones), Bogotá ($10.817 millones), Valle del Cauca ($7.738 millones) y Cundinamarca ($6.249 millones). En 
ninguno de los casos los requerimientos destinados a financiar la modernización del PAI superarían el 0,4% de 
la totalidad de los recursos transferidos a través del SGP. 

Por su parte, los departamentos en donde el impacto fiscal serían más altos serían en Amazonas, Guainía, 
Vichada y Vaupés, sin que en ningún caso los aportes superen el 1,6% del total del SGP.

Es necesario insistir en que cada departamento, distrito o municipio recibiría en nuevas vacunas el valor 
equivalente a tres veces más del valor del SGP aportado y su población será beneficiaria del impacto preventivo 
que se genera con el proyecto y la suma de esfuerzos prevista.

Gráfica 2. Financiación territorial PAI e impacto como % SGP por Departamento (incluye municipios)
(Millones de pesos y porcentaje)

Fuente: Elaboración propia a partir de SICODIS y FUT.

En todo caso debe recordarse que las entidades territoriales han invertido históricamente en vacunación mucho 
más de lo que invierten en la actualidad, pues el deterioro de la participación porcentual del componente de 
vacunación en el gasto en salud pública ronda el 10%, el mismo porcentaje que se ha propuesto recuperar con 
miras a la modernización del PAI.

COMENTARIOS GENERALES FRENTE A CONSIDERACIONES DEL MHCP AL PROYECTO DE LEY

No es cierto que una eventual aprobación del proyecto de Ley pueda afectar la sostenibilidad fiscal de la Nación. 
Como se mencionó, el requerimiento adicional para la modernización del PAI equivale al 0,2% del presupuesto 
total del sector salud y al 0,025% del gasto total del PGN, demostrando que su efecto fiscal es marginal frente 
a la ejecución presupuestal del Gobierno Nacional.

Es importante tener en cuenta que las perspectivas fiscales del país se han proyectado al alza. Al respecto, la 
actualización del Plan Financiero 2022 del MHCP evidencia supuestos macroeconómicos favorables que 
derivaran en un mayor recaudo por parte del Gobierno Nacional Central.

En línea con lo anterior, según el Plan Financiero 2022 el Ministerio de Hacienda prevé que el recaudo tributario 
incremente en un 13,1% entre 2022 y 2021, magnitud correspondiente a cerca de $21 billones adicionales. 

Además, la inversión pública pasaría del 2% al 2,6% del PIB, equivalente a $7,9 billones de pesos, lo cual 
fortalece la idea de que los $86 mil millones de la modernización del PAI con cargo al PGN no implicarán 
afectación sobre la sostenibilidad fiscal del país.

Frente a los recursos del SGP Salud Pública es importante tener en cuenta dos consideraciones: 1) la necesidad 
de financiamiento corresponde al 0,1% de los ingresos corrientes de los gobiernos subnacionales. 2) no 
requiere una asignación de recursos adicional a la que ya se transfiera para cubrir gastos en salud pública.

Para solventar algunas de las problemáticas expresadas por el MHCP, podría optarse por expresar los recursos 
necesarios para la modernización en términos nominales (ej. $86.000 millones ajustados año a año, como 
mínimo, con base en el IPC – mantener la asignación constante en términos reales) en vez de porcentajes 
sobre cada una de las fuentes.

Propuesta: Recursos anuales adicionales del PGN por $86.000 millones para modernización del PAI, los cuales 
deberán ajustarse año a año, como mínimo, con base en el IPC. Los recursos adicionales equivalen, 
actualmente, al 10% de la inversión total en salud y al 0,2% del total del gasto en salud y protección social con 
cargo al PGN.

Cordialmente, 

NORMA HURTADO SÁNCHEZ
Senadora de la República
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SECCIÓN DE LEYES 
 

SENADO DE LA REPÚBLICA – SECRETARIA GENERAL – TRAMITACIÓN         
LEYES 

 
Bogotá D.C., 20 de Julio de 2022  
 
Señor Presidente:  
 
Con el fin de repartir el Proyecto de Ley No.002/22 Senado “POR MEDIO DE LA 
CUAL SE ORDENA LA MODERNIZACIÓN Y ACTUALIZACIÓN PERMANENTE 
DEL PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES -PAI- Y SE DICTAN OTRAS 
DISPOSICIONES”, me permito remitir a su despacho el expediente de la 
mencionada iniciativa, presentada el día de hoy ante la Secretaria General del 
Senado de la República por la Honorable Senadora NORMA HURTADO SÁNCHEZ.  
La materia de que trata el mencionado Proyecto de Ley es competencia de la 
Comisión SÉPTIMA Constitucional Permanente del Senado de la República, de 
conformidad con las disposiciones Constitucionales y Legales. 
 
 
 
GREGORIO ELJACH PACHECO 
Secretario General  

 
 

PRESIDENCIA DEL H. SENADO DE LA REPÚBLICA – JULIO 20 DE 2022 
 
De conformidad con el informe de Secretaria General, dese por repartido el precitado 
Proyecto de Ley a la Comisión SÉPTIMA Constitucional y envíese copia del mismo 
a la Imprenta Nacional para que sea publicado en la Gaceta del Congreso. 
 
CÚMPLASE 
 
EL PRESIDENTE DEL HONORABLE SENADO DE LA REPÚBLICA 
 
 
 
 
 
ROY LEONARDO BARRERAS MONTEALEGRE 
 
 
SECRETARIO GENERAL DEL HONORABLE SENADO DE LA REPÚBLICA 

 
 
 
 
 

GREGORIO ELJACH PACHECO 

PROYECTO DE LEY NÚMERO 03 DE 2022 SENADO

por el cual se reforma la legislación en materia de deporte, recreación, actividad física y aprovechamiento 

del tiempo libre y se dictan otras disposiciones.
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Cordialmente, 

NORMA HURTADO SÁNCHEZ
Senadora de la República

•
•
•



Gaceta del Congreso  874 Viernes, 5 de agosto de 2022 Página 35

•

•

•

•

•
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SECCIÓN DE LEYES

SENADO DE LA REPÚBLICA – SECRETARIA GENERAL – TRAMITACIÓN        
LEYES

Bogotá D.C., 20 de Julio de 2022

Señor Presidente: 

Con el fin de repartir el Proyecto de Ley No.003/22 Senado “POR EL CUAL SE 
REFORMA LA LEGISLACIÓN EN MATERIA DE DEPORTE, RECREACIÓN, 
ACTIVIDAD FÍSICA Y APROVECHAMIENTO DEL TIEMPO LIBRE Y SE DICTAN 
OTRAS DISPOSICIONES”, me permito remitir a su despacho el expediente de la 
mencionada iniciativa, presentada el día de hoy ante la Secretaria General del 
Senado de la República por la Honorable Senadora NORMA HURTADO SÁNCHEZ.  
La materia de que trata el mencionado Proyecto de Ley es competencia de la 
Comisión SÉPTIMA Constitucional Permanente del Senado de la República, de 
conformidad con las disposiciones Constitucionales y Legales.

GREGORIO ELJACH PACHECO
Secretario General 

PRESIDENCIA DEL H. SENADO DE LA REPÚBLICA – JULIO 20 DE 2022

De conformidad con el informe de Secretaria General, dese por repartido el precitado 
Proyecto de Ley a la Comisión SÉPTIMA Constitucional y envíese copia del mismo 
a la Imprenta Nacional para que sea publicado en la Gaceta del Congreso.

CÚMPLASE

EL PRESIDENTE DEL HONORABLE SENADO DE LA REPÚBLICA

ROY LEONARDO BARRERAS MONTEALEGRE

SECRETARIO GENERAL DEL HONORABLE SENADO DE LA REPÚBLICA

GREGORIO ELJACH PACHECO
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