_____

Bogota D.C:, 9 de agosio de 2023

Doctor

GREGORIO ELJACH PACHECO
Secretario General

Senado de la Repiblica

Ciudad

Asunto: Radicacién del Proyecto de Ley “Por medio de la cual se¢ Fomenta la Investigacién
Cientifica y Tecnologica para Combatir Microorganismos Multitresistentes y Prevenir la
Resistencia Antimicrobiana y se dictan otras disposiciones

Respetado secretario general,

En mi calidad de Senador de la Republica, y en uso de las atribuciones que me han sido
conferidas constitucional y legalmente, me permito radicar el proyecto de ley del asunto y; en
consecuencia, le solicitamos se sirva dar inicio al trdmite legislativo respectivo.

Cordialmente,

e

Senadora de la. Republnca




-

Julio Alberto Elias Vidal
Senador de la Repiiblica

LORENA RIOS CUELLAR
Senadora de la Replblica
Partido Colombia Justa Libres

GUSTAVO ADOLFO MORENO
HURTADO

. Senador de la Republica.

e



Proyecto de Ley N° de 2022 Senado

Por medio de la cual se Fomenta la Investigacion Cientifica y Tecnoldgica para
Combatir Microorganismos Multirresistentes y Prevenir la Resistencia Antimicrobiana
y se dictan otras disposiciones

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA

DECRETA

Articulo 1. Objeto. La presente ley tiene como finalidad incentivar que se estudie e
investigue a fondo, desde wuna perspectiva intersectorial, los microorganismos
multirresistentes y la resistencia antimicrobiana, para desarrollar las capacidades informaticas
y tecnologias innovadoras para que Colombia adquiera las capacidades de combatir esta
emergente problematica a nivel mundial.

Articnlo 2. Fomento a la investigacion. El Gobierno Nacional establecera los mecanismos
de apoyo a la investigacion cientifica y tecnoldgica para combatir Microorganismos
Multirresistentes y la Resistencia Antimicrobiana, que deberan incluir, pero no limitarse a, los
siguientes instrumentos:

a) Recoleccion, procesamiento, sistematizacion y difusion de informacién relevante para
el estudio de Microorganismos Multirresistentes y Resistencia Antimicrobiana.
b) Desarrollo, Integracion, actualizacion y ejecucion de Programas Intersectoriales

encaminados a Combatir Microorganismos Multirresistentes y Prevenir la Resistencia
Antimicrobiana.

c) Asignacién de recursos dentro del Presupuesto General de la Nacidén a las
universidades e instituciones de educacion superior que, conforme a sus programas y normas
internas, destinen éstas para la realizacion de actividades de fnvestigacién cientifica o
tecnolégica que confribuyan a combatir Microorganismos Multirresistentes y prevenir la
Resistencia Antimicrobiana.

d) Formulacién de programas educativos, encaminados a combatir Microorganismos
Multirresistentes y prevenir la Resistencia Antimicrobiana.
e) Planteamiento de Estimulos fiscales, financieros y facilidades en materia

administrativa e industrial para Estudios o Investigaciones Cientificas encaminadas a
Combatir Microorganismos Multirresistentes y Prevenir la Resistencia Antimicrobiana.

Articulo 3. Base de datos Nacional de Microorganismos Multirresistentes. En un plazo no
mayor a un (1) afios a partir de la entrada en vigencia de la presente Ley, el Gobierno




Nacional creard la Base de datos Nacional de Microorganismos Multirresistentes, la cual serd
colaborativa e intersectorial y facilitara el acceso de informacién sobre resistencia
, antimicrobiana en el pais parg investigadores de la materia.

Parigrafo. La base de datos de que tarta el presente articulo, podra ser nufrida y
complementada por bases de datos internacionales, de igual manera debera contar con los
mecanismos idoneos para lograr una accion colaborativa con bases de datos similares a nivel
internacional.

Articulo 4. De la Politica de Investigacion Cientifica y Tecnolégica para Combatir
Microorganismos Multirresistentes y Prevenir la Resistencia Antimicrobiana. En un
plazo no mayor a un (1) afio a partir de la entrada en vigencia de la presente Ley, el Gobierno
Nacional formulara una politica estatal de Investigacién Cientifica y Tecnolégica para
Combatir Microorganismos Multirresistentes y Prevenir la Resistencia Antimicrobiana,
orientada a la investigacion y generacion de nuevos conocimientos en resistencia a los
antimicrobianos y microorganismos multirresistentes, la adquisicién y produccién de las
tecnologias, equipos y herramientas necesarias para la adecuada vigilancia y control de esta
problematica en el territorio nacional y poder nutrir de manera eficiente la Base de datos
Nacional de Microorganismos Multirresistentes. '

Paragrafo. La politica estatal de Investigacion Cientifica y Tecnologica para Combatir
Microorganismos Multirresistentes y Prevenir la Resistencia Antimicrobiana debera incluir la
creacion de mecanismos y planes dé divulgacién orientados a la ciudadania, con el fin de
hacer pedagogia y generar consciencia sobre la Resistencia Antimicrobiana y
recomendaciones para su prevencion, basado en estandares cientificos.

Articulo 5. Plan Nacional de Accién para Combatir Microorganismos Multirresistentes
¥ Prevenir la Resistencia Antimicrobiana. En un plazo no mayor a un (1) afio a partir de la
entrada en vigencia de la presente Ley, el Gobierno Nacional debera estructurar un documento
orientador de las acciones a desarrollar e implementar, para Combatir Microorganismos
Multirresistentes v Prevenir la Resistencia Antimicrobiana en el territorio nacional, el cual
debera contar con un desarrello intersectorial suficiente para fortalecer los esfuerzos de
seguimiento, vigilancia y recoleccién de datos, incluir acciones de cooperacién y colaboracion
internacién y mecanismos dé fomento para la investigacion cientifica y tecnolégica en la
materia. : o .

Articulo 6. Comision Intersectorial para el desarrollo del Plan Nacional de Accién para
Combatir Microorganismos Multirresistentes y Prevenir la Resistencia Antimicrobiana.
El Gobierno Nacional, en un plazo no mayor a un (1) afio a partir de la entrada en vigencia de
la presente Ley, creara una comision intersectorial que serd la instancia de coordinacién,
integracién, orientacion y seguimiento entre los diferentes sectores responsables e
involucrados en el desarrollo del Plan Nacional de Accién para Combatir Microorganismos
Multirresistentes y Prevenir la Resistencia Antimicrobiana.



Articulo 7. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente ley involucran
diferentes sectores y actores relacionados con la academia, sector humano, animal, vegetal,
alimentario, ambiental e industrial, que deberan colaborar de manera articulada en el marco de
las estrategias definidas por el Gobierno Nacional Tecnoldgica para Combatir
Microorganismos Multirresistentes y Prevenir la Resistencia Antimicrobiana.

Articulo 8. Vigencia. La presente ley rige a partir de la fecha.de su promulgacion y deroga
las demas disposiciones que le sean contrarias,

Cordialmente,

SANDRA RAMIREZ LOBO SILVA
Senadora de la Republica

PEDRO H. FLOREZ PORRAS |
Se_nador de la Reptiblica N .

B
H

LORENA RIOS CUELLAR -
Senadora de la Reptblica
Partido Colombia Justa Libres

~SANDRA'YANETH JAIMES CRUZ
SENADORA:DE LA:REPUBLICA



. GUSTAVO ADOLFO MORENO
HURTADO

Julio Alberto Elias Vidal Senador de la Republica.

Senador de la Republica
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EXPOSICION DE MOTIVOS

OBJETO DEL PROYECTO DELEY

Esta iniciativa que se presenta a consideracion del Congreso de la Republica tiene por objeto
incentivar que se estudie e investigue a fondo, desde una perspectiva intersectorial, los
microorganismos multirresistentes y la rtesistencia antimicrobiana, para desarrollar las
capacidades informiéticas y tecnologias innovadoras para que Colombia adquiera las
capacidades de combatir esta emergente problematica a nivel mundial.

JUSTIFICACION

Se estima que para el 2050 los microrganismos multirresistentes y la resistencia
antimicrobiana ocasionaran 10 millones de muertes, asi lo establecido la World Health
Organization (WHO)!, de seguir este prondstico el mundo se encuentra a solo 30 afios de una
catdstrofe humanitaria y econémica que superaria la reciente pandemia ocasionada por el
COVID-19. Es por ello que esta iniciativa legislativa que busca que en el pais se fomente la
Investigacién Cientifica y Tecnoldgica para Combatir Microorganismos Multirresistentes y
Prevenir la Resistencia Antimicrobiana adquiere especial relevancia, es necesario que el
desarrolle sus capacidades tecnoldgicas e investigativas para enfrentar esta eventual crisis, el
seguimiento, recoleccion de datos e innovacién serdn clave para que Colombia pueda
sobrevivir.

A la fecha de hoy, el panorama internacional ya plantea la necesidad de contar con los medios
de seguimiento iddneos para enfrentar esta problemética, paises como Estados Unidos,
Canada, Paises Bajos y Dinamarca ya cuentan con bases de datos intersectoriales que facilitan
en el flujo de informacién para desarrollar estrategias y tecnologias para controlar y prevenir
la resistencia antimicrobiana. Similarmente paises como Argentina ya plantean legislaciones
para reducir la velocidad en la cual esta incrementando esta resistencia antimicrobiana.

Cabe reiterar que esta no es una problematica exclusiva del sector salud, como se explicard en
la presente motivacién, la resistencia antimicrobiana y la aparicion -de microorganismos
multirresistentes obedece a una gran variedad de factores que no pueden ser aplacados en sus
totalidad por este, el sector agrario, veterinario, industrial y académico debe trabajar todos de
la mano para hacer frente a esta problematica, ahondando en el desarrollo de capacidades
investigativas y de innovacién ya que seran estos avances los que permitirdn la supervivencia
de Ia humanidad.

Un microorganismo multirresistente, es un organismo celular resistente a diversos
antimicrobianos como lo son los antibidticos o medicamentos que se utilizan para detener el
crecimiento de las bacterias o hongos que causan infecciones. Determinados antibi6ticos no

1

https://www.who.int/news/item/29-04-20 1 9-new-report-calls-for-urgent-action-to-avert-antimicrobial-resistance-
crisis




son efectivos para tratar las infecciones producidas por microorganismo multirresistentes,
debido a esto, las aflicciones causadas por microorganismo multirresistente, son dificiles de
_ tratar y de curar.

De igual manera la OMS/OPS (Organizacion Mundial de la Salud — Organizacion
Panamericana de la Salud) definen la resistencia a los antimicrobianos, o farmacorresistencia,
como los cambios en la respuesta que tienen los microorganismos (bacterias, virus, hongos y
pardsitos) frente a los medicamentos (antibidticos, antiviricos, antifingicos, antipaladicos,
etc.), lo que lleva a ineficacia de los tratamientos actuales, comprometiendo la sobrevida de
los pacientes. Los microorganismos en el ambiente, se encuentran en una competencia
constante por espacio y alimento. Esto hace que produzcan sustancias inhibitorias para otros
microorganismos (antibidticos). Si bien este fenémeno es natural, la presion selectiva del uso
masivo de antimicrobianos en la medicina moderna ha potenciado la selecciéon de estos
mecanismos de defensa.

De acuerdo con la OMS/OPS a nivel mundial se registran mas de 700 mil mueries anuales,
debido a infecciones por bacterias resistentes a los antimicrobianos, lo que se ha convertido
en un serio problema de salud piuiblica que, de acuerdo con las organizaciones anteriormente
citadas, podria ocasionar 10 millones de decesos en los préximos 25 afios v dejar pérdidas
econdmicas que superarian los 100 billones de délares para el afio 2050,

Aunque se trata de un fendmeno que aparece de forma natural con el paso del tiempo, en las
_/ultimas décadas, se ha visto 1in crecimiento acelerado de la resistencia antimicrobiana (RAM)
debido a multiples factores que involucran acciones como el uso inadecuado de los
antibidticos, tanto en salud humana como en sanidad animal. La transferencia de bacterias
resistentes de Jos animales a los humanos, por contacto directo o a través de los alimentos, y
la contaminacion de fuentes de agua con medicamentos antimicrobianos y residuos de estos.

Ahora bien, existe una constante disminucién en el ntimero de alternativas terapéuticas
(antibidticos, antiviricos, antifingicos y antiparasitarios) para tratar las infecciones en
humanos, incluso las mas comunes; pero este fenémeno se observa también en animales
silvestres, animales de compafiia, peces y plantas representando un riesgo para la salud y
generando una alarma para la salud piblica a nivel. Es por esto que estamos ante una dualidad
perversa: cada dia hay més microorganismos que han acumulado genes de resistencia y menos
antimicrobianos, especialmente antibiéticos, disponibles y, segin las predicciones, algunas
enfermedades infecciosas podrian dejar de tener tratamientos eficaces en menos de una
década lo que hard mas dificil salvar vidas.

La resistencia antimicrobiana compromete la continuidad de muchos procedimientos que son
vitales para la salud de la poblacién, entre ellos, el trasplante de drganos, las cirugias de alto
impacto (neurocirugia, cardiovascular, etc.), la supervivencia de pacientes en las Unidades de
Cuidade Intensivo (UCI), los tratamientos inmunosupresores para céancer, entre otros.
Ademas, acciones como la automedicacion, el uso inadecuado de los antibidticos y otros



antimicrobianos o el aumento de las infecciones, que conlleva mas tratamientos, inciden
directamente en esta problematica. De igual manera, incide la transferencia de bacterias
resistentes de los animales a los humanos, por contacto directo o a través de los alimentos, y
la contaminacién de fuentes de agua con medicamentos antimicrobianos y residuos de estos,
como explicaron los expertos dutante la Semana Mundial de Concienciacion sobre el Uso de
Antimicrobianos basada en la estrategia ‘Una salud’.

En relacion con la automedicacién es importante evidenciar que: “una consecuencia global
del abuso y mal uso de estos medicamentos en diferentes 4mbitos, como en la reproduccion
animal y en automedicaciéon humana, ha sido, sin duda, la resistencia microbiana”, sefiala el
doctor Andrés M. Pérez-Acosta, PhD., profesor titular del programa de Psicologia, de la
Escuela de Medicina y Ciencias de la Salud de la Universidad del Rosario y responsable. del
Observatorio del Comportamiento de Automedicacién. De acuerdo con la OMS/OPS, pese a
la prohibicién de venta sin férmula médica, diversos estudios han encontrado que esto no se
cumple, v que hasta en un 80% de casos es posible adquirir antibiéticos en farmacias, sin
receta o, peor ain, son recetados alli o son recomendados por familiares, amigos y
compafieros de trabajo.

En efecto, como se ha planteado, este es un problema global y multisectorial de grandes
dimensiones, que no solo involucra la salud humana, sino también la sanidad animal y la
salud medioambiental, y pasa por temas fundamentales como la cadena agroalimenticia y el
sector pecuario. Ademdas de ser una de las amenazas mds urgentes para la salud humana,
animal, vegetal y ambiental, la RAM pone en peligro la seguridad alimentaria, el comercio
internacional y el desarrollo econdmico,

Vale la pena destacar que esta problemdtica se ha visto potenciada por la COVID-19, por
cuenta de una mayor prescripeién de antibidticos de amplio espectro y por periodos mas
prolongados, inclusive empleandoe combinaciones de varios medicamentos®. Este uso masivo
de antibidticos, tanto por automedicacion® como por formulacién, no solo aumenta la presion
selectiva para bacterias multirresistentes, sino que ademds puede tener efectos toxicos. Al
respecto, tal y como lo ha sefialado el doctor José Ofiate, presidente de la Asociacion
Colombiana de Infectologia (ACIN), se debe “mejorar el acceso a los antimicrobianos
apropiados, fortalecer los sistemas de salud y la capacidad de vigilancia; fomentar la
educacion en las universidades que tienen programas afines a la salud, para conocer a fondo
esta problematica, y promover el uso adecuado de los antibiéticos”.

% En el caso de Estados Unidos, un informe de la CDC analizé el estado de la resistencia a los antimicrobianos en
este pais inmediatamente después de que se registraron los puntos maximos de la pandemia de COVID-19 en el
2020. Los datos muestran un aumento alarmante en las infecciones resistentes que comenzaron durante la
hospitalizacidn: un aumento de un 15 % en general del 2019 al 2020 entre siete patdgenos.

3 De acuerdo con él doctor José Millan Ofiate Gutiérrez, médico infectblogo, expresidenie de la Asociacién
Colombiana de Infectologia (ACIN), un gran nimero de personas comenzaron a “utilizar antibiéticos como una
panacea para el tratamiento de la infeccién por COVID-19 (que no es de origen bacteriano sino viral) y otros
mds, por instinto de supervivencia, se automedicaron queriendo proteger su salud, con los riesgos que en la
realidad esto implica”.



En el caso especifico de esta pandemia en el estudio ‘Sobreinfeccion bacteriana en adultos
con COVID-19 hospitalizados en dos clinicas en Medellin (Colombia, 2020)’,
investigadores concluyen que existe “una alta prevalencia de sobreinfecciones bacterianas en
pacientes con COVID-19 que requieren hospitalizacién, principalmente en aquellos con
‘comorbilidades especificas, - complicaciones, estancia prolongada, ventilacién mecanica y
tratamiento con esteroides”. En este estudio transversal con 399 pacientes diagnosticados de
COVID-19 por RT-PCR, encontraron que la prevalencia-de sobreinfeccion fue 49,6%, con 16
agentes identificados, siendo los mas frecuentes Klebsiella preumoniae, Klebsiella oxytoca y
Staphylococcus aureus. En este contexto, las tasas de infeccion asociadas a dispositivos en las
Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) aumentd, especialmente la neumonia asociada a
" ventilador; pero también creci6 la resistencia bacteriana, sobre todo de Klebsiella pneumoniae
"y Pseudomonas aeruginosa, asociadas al uso de antibiGticos y a la mayor necesidad de
ventilacidbn mecanica. Igualmente, vale mencionar que esa resistencia impacta en la
mortalidad: algunos estudios sefialan que hasta el 50% de los pacientes con infeccién grave
por SARS-CoV-2 han fallecido en los hospitales por causa de resistencia bacteriana y no
necesariamente por la infeccion por la COVID-19.

"Diferencias conceptuales

Los antimicrobianos (antibiticos, antiviricos, antifiingicos y antiparasitarios) son
.medicamentos que se utilizan para prevenir y tratar infecciones en los seres humanos, los
animales y las plantas. Los mecanismos de resistencia mediante los cuales los
microorganismos sobreviven a la accion de los antimicrobianos son diversos y dindmicos. A
_continuacion, algunas de las diferencias entre grupos de medicamentos antimicrobianos:

1. Resistencia antibiética: Hace referencia principalmente a medicamentos para tratar
infecciones por bacterias. Estas sobreviven a la accién de los antibiéticos a través de
enzimas que los degradan, o de sistemas de expulsion que los eliminan rapidamente de
su interior o0 a través de mutaciones o cambios en el sitio donde estos medicamentos
actfian.

2. Resistencia antivirica: Se presenta, fundamentalmente, por mutaciones en el sitio
donde acthan los antivirales. Destacan entre estas resistencias, las expresadas por el
Virus de la Inmunodeficiencia Humana VIH, que debe monitorearse para evitar
recaidas o fallas al tratamiento.

3. Resistencia antifilngica: Hace referencia a la resistencia en medicamentos para tratar
hongos (levaduras y'mohos). Esta resistencia se presenta por cambios en la pared
celular de estos microorganismos o en otros sitios en donde actdan estos compuestos.
Su vigilancia implica un reto diagnostico, pues no todos los hospitales en
Latinoamérica estan capacitados para detectarla. Es importante recordar que las
infecciones por hongos son generalmente invasoras y oportunistas.



4. Resistencia antiparasitaria: Se presenta en diversos grupos de parésitos, por
ejemplo, en el agente causal de la malaria (Plasmodium sp), en donde se requieren
moléculas de mayor espectro o combinaciones de medicamentos. También hay
reportes crecientes de résistencia en parasitos que afectan el ganado. La
automedicacion se considera un importante disparador de este fenémeno.

Un problema que involucra el medio ambiente

En los ultimos afios han surgido estudios epidemioldgicos basados en aguas residuales para el
estudio de la resistencia antimicrobiana (RAM), como una alternativa para tener una visién
mas amplia de la problematica que se caracteriza por proveer monitoreos mas precisos. En
RAM, el grupo que lidera la doctora Judy Natalia Jiménez Quiceno, PhD en Microbiologia,
coordinadora de la linea de Epidemiologia Molecular y Resistencia Bacteriana del Grupo
Microba (Universidad de Antioquia) ha realizado estudios en plantas de tratamiento de
Tumaco (Narifio), de Medellin (Antioquia) y de Manizales {Caldas), confirmando que algunas
plantas no estin disefiadas para eliminar bacterias resistentes y, en varios puntos de la planta,
incluso a la salida, se encontraron bacilos gram negativos resistentes a carbapenémicos (un
tipo de antibidtico).

En uno de sus trabajos, analizaron muestras de cuatro puntos de una planta de tratamiento de
aguas residuales (PTAR), detectando que el 97% de los Enferobacterales tenian al menos una
betalactamasa, mecanismo de resistencia de gran importancia en la familia de los
betalactdmicos. Asi mismo, se observd alta frecuencia de Escherichia coli multirresistente y
con gran diversidad-genética, sugiriendo que en la PTAR se favorece la presién de seleccion y
el intercambio de genes de resistencia.

Otro trabajo demostro, ademds, la presencia en la PTAR de bacilos gram negativos (BGN),
tanto de importancia clinica como ambiental, resistentes a carbapenémicos, portadores de
blaKPC-2. Estos hallazgos concuerdan con los reportes de BGN. portadores de blaKPC en
hospitales de Medellin y de otras ciudades de Colombia, en donde este mecanismo de
resistencia presenta gran importancia, y es considerado endémico.

Asi, para los investigadores del Grupo Microba, de la Universidad de Antioquia, estos
resultados confirman que las PTAR son un reflejo de la epidemiologia de la resistencia
bacteriana en la ciudad y el pais, y sugieren el riesgo de su diseminacién al ambiente a partir
de las plantas de tratamiento de agua residual, tema clave de estudio para la solucién de la
problematica de la RAM.

Panorama en Colombia

De acuerdo con la informacién del Instituto Nacional de Salud (INS) divulgada en
conferencia en la Semana Mundial de la Concienciacién sobre el uso de antimicrobianos’ en



2021, en Neisseria gonorrhoeae, antibidticos como la penicilina y tetraciclina presentaron una
resistencia por encima del 40%,; la penicilina para el 2019 alcanzd una resistencia del 65,6%.

" Debido a esto, se empez6 a utilizar Ciprofloxacina y ya en 2019, su resistencia era de 57,6%.
Otro caso es el S. pneumoniae, cuyo serotipo 19A es el que mas predomina y que presenta un
“alto porcentaje de resistencia a penicilina y eritromicina.

Por su parte, en el Plan Nacional de Respuesta a la resistencia de los antimicrobianos,
formulado en 2018 por el Ministerio de Salud, se evidencia que:

“Se ha identificado la relevancia de la resistencia a los antimicrobianos. Algunos
casos comunes dan cuenta de esto, como lo es el frecuente hallazgo de infecciones
dentro de los servicios de hospitalizacién por K. preumoniae y P. aeruginosa, cuya
resistencia a antimicrobianos de gran importancia terapéutica como son los
carbapenémicos, sigue en aumento. Este hecho resulta preocupante toda vez que
implica un aumento en la morbilidad y mortalidad, aumenta costos en la atencion en
salud y resulta en riesgo de causar brotes. De otro lado, un estudio realizado en
Unidades de Cuidado Intensivo, evidencid tanto el incremento en la tendencia de los
microorganismos hacia la multirvesistencia, asi como una amplia distribucion de las
carbapenemasas”.

-Ahora bien, a pesar de la expresa prohibicién de la venta de medicamentos como los
‘antimicrobianos sin la presentacién de la férmula médica, estos productos atin pueden ser

*adquiridos sin prescripcion en el territorio nacional. Asf lo reveld un estudio en Bogota, que
encontro que en el 80% de las farmacias muestreadas era posible adquirir los antibioticos sin
presentar formula médica alguna®. De igual manera, un segundo estudio reveld que el 44% de
las personas que se acefcaban a comprar antibidticos a droguerias seleccionadas lo hacian sin

. la prescripcion de un médico’. El uso de antimicrobianos sin férmula médica dentro de la
comunidad constituye un problema de interés para el pais, maxime si se considera que para la
capital, se estima que el 56% de la poblacidén ha usado alguna vez un antimicrobianos sin
formula médica®. La situacién podria ser mas critica en regiones apartadas o sectores rurales.

MARCO NORMATIVO
1. Salud como derecho fundamental

El derecho a la salud se encuentra consagrado en la Constitucion Politica de Colombia:

*Vacca C, Niffo C, Reveiz L. Restriccidn de la venta de antibiéticos en farmacias de Bogota, Colombia: estudio
descriptivo, Rev Panam Salud Publica. 2011;30(6):386-91.

* Ortiz. P, Buitrago MT, Eslava DG, Caro A, Iguaran DH, Magister E, et al. Caracterizacién de la compra de
antibidticos en droguerias de Bogota : una mirada desde los usuarios Characterising the purchase of antibiotics in
drugstores in Bogota : a users * perspective. Rev Investig en Segur Soc y Salud. 2011;13(1):15-29.

¢ Fajardo-zapata AL, Méndez-casallas FJ, Hemndndez-nifio JF, Molina LH, Tarazona AM, Nossa C, et al. La
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“Articulo 49. La atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios
publicos a cargo del Estado. Se garantiza a fodas las personas el acceso a los
servicios de promocion, proteccion y recuperacion de la salud.

Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de servicios de
salud a los habitantes y de. saneamiento ambiental conforme a los principios de
eficiencia y solidaridad. También, establecer las. politicas para la prestacion de
servicios de salud por entidades privadas, y ejercer su vigilancia y control. Asi mismo,
establecer las competencias de la nacion, las entidades territoriales y los particulares,
y determinar los aportes a su cargo en los términos y condiciones sefialados en la ley.

()

Toda persona tiene el deber de procurar el cuidado integral de su salud y la de
su comunidad”

2. Desarrollo jurisprudencial

El Estado colombiano tiene el deber de garantizar los derechos fundamentales reconocidos en
la Constitucién Politica sin discriminacion alguna. Por lo anterior se debe garantizar el pleno
respeto a la dignidad humana establecido en el articulo 1 de la Carta Politica asi:

Articulo 1. Colombia es un Estado social de derecho, organizado en forma de
Republica unitaria, descentralizada, con autonomia de sus entidades territoviales,
democrdtica, participativa y pluralista, fundada en el respeto de la dignidad humana,
en el trabajo y la solidaridad de las personas que la integran y en la prevalencia del
interés general.

Se establece ¢l derecho fundamental a la salud en la Ley Estatutaria 1751 de 2015 y se
establece de manera explicita que la salud es un derecho auténomo e irrenunciable en lo
individual y en lo colectivo. También determina:

“Articulo 9. Determinantes sociales de salud. Es deber del Estado adoptar politicas
publicas dirigidas a lograr la reduccion de las desigualdades de los determinantes
sociales de la salud que incidan en el goce efectivo del derecho a la salud, promover
el mejoramiento de la salud, prevenir la enfermedad y elevar el nivel de la calidad de

vida. Estas politicas estardn orientadas principalmente al logro de la equidad en
salud.”

El articulo 15 inciso 1 de la LeS consagra la vegla general de los servicios y tecnologias en
salud incluidos en el PBS. La disposicion juridica dice que el derecho fundamental a la salud
se garantizara a través de la prestacion de servicios y tecnologias en salud. Estos se



estructuran sobre una concepcion integral de salud, que incluye su promocién, la prevencién,
la paliacion, la atencion de la enfermedad y rehabilitacion de las secuelas.

Sentencia T-859 del 2003

. “El derecho a la salud, en los términos de la Observacion General N°14 del Comité de

Derechos Economicos, Sociales y Culturales, se entiende como el dervecho al mdximo nivel
posible de salud que le permita vivir dignamente. Lo anterior supone una clara orientacion
finalista de este derecho, lo que impone la adopcicn del mismo criterio para efectos de
interpretar las disposiciones que regulan la materia. Si se busca garantizar el mayor nivel de
salud posible, autorizar un procedimiento implica autorizar los elementos requeridos para
realizar el procedimiento, salvo que sea expresamente excluido uno de tales elementos”.

AVANCES EN COLOMBIA

Tal y como se reseiia en el Plan Nacional de Respuesta a la resistencia de los antimicrobianos,
formulado en 2018 por el Ministerio de Salud, encontramos que entre las acciones realizadas
en Colombia para abordar esta problemética, el Instituto Nacional de Salud (INS) en 1987
implementd la vigilancia por laboratorio de resistencia antimicrobiana para N. gonorrhoeae,
bajo el marco del programa de vigilancia de infecciones de trasmision sexual (ITS);
posteriormente, en 1994 y a través del Sistema de Redes de Vigilancia de Agentes Bacterianos
Responsables de Neumonias y Meningitis (SIREVA 1I) se dio inicio a la vigilancia para S.
pneumoniae, H. influenza e y N. meningitis.

- Desde 1997 el Grupo de Microbiologia del INS implementé un sistema de vigilancia basado

en ¢l laboratorio para el programa de enfermedad diarreica aguda (EDA), con el fin de
determinar la circulacién de serotipos y resistencia a los antimicrobianos de agentes
bacterianos como Salmonella spp., Shigella spp y Vibrio cholerae. A este se sumo la
vigilancia de Enfermedades Transmitidas por Alimentos (ETA). Posteriormente, en el afio
2012, se establecié la vigilancia de resistencia antimicrobiana en Infecciones Asociadas a la
Atencion en Salud (IAAS).

En términos reglamentarios, a nivel nacional existen normas que regulan la fabricacién y el
expendio de antimicrobianos, asi como de otros medicamentos para uso humano. Dentro de
estas se encuentran:

e Decreto 677 de 1995, “Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de
Registros y Licencias, el Control de Calidad, asf como el Régimen de Vigilancia
Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de
Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso
doméstico y se dictan otras disposiciones sobre la materia™. En éste se definen los
principios para el otorgamiento de licencias y registros de medicamentos, incluyendo



-

los antimicrobianos, asi como el control de calidad y la vigilancia sanitaria, Ademés,
se establece la condicion de comercializacién de los medicamentos como: venta libre,
control especial, uso hospitalario tinicamente y bajo férmula médica. Los antibi6ticos
pertenecen a este ltimo régimen.

e Decreto 2200 de 2005, “Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan
otras disposiciones”. Este refiere, dentro de las obligaciones del dispensador, exigir la
prescripcion para aquellos medicamentos en los que aparezca la-etiqueta de venta bajo
férmula médica, asi como verificar que dicha prescripcion haya sido elaborada por el
personal competente.

e Decreto 3050 de 2005, “Por el cual se reglamenta el expendio de medicamentos.” En
su articulo 1° éste consagra que todo medicamento que para su venta requiera la
formula médica, sélo podra ser expendido en droguerias y farmacias-droguerias.

¢ Resolucion 1160 de 2016, “Por la cual se establecen los Manuales de Buenas
Practicas de Manufactura y las Guias de Inspeccién de Laboratorios o
Establecimientos de Produccién de medicamentos, para la obtencion de! Certificado
de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura”. En ésta se adopta el
manual de Buenas Practicas de Manufactura para Medicamentos, incluyendo los
antimicrobianos de uso humano. Ademas, establece como ambito de aplicacién los
fabricantes de medicamentos, ubicados en el pais o fuera de él, toda vez que sus
productos se comercialicen en el territorio nacional.

En lo que respecta al sector agropecuario es importante destacar que, en una revision
sistematica publicada en The Lancet Planetary Health en 2017, se concluyé que los
programas regulados que restringen el uso de antibi6ticos en animales destinados a la
produccion de alimentos reducen las bacterias resistentes a ellos hasta en un 39% o mas. En
este campo, las normas vigentes que incluyen aspectos regulatorios sobre los antimicrobianos
y su uso en Colombia son:

® Resolucion 1326 de 1981, “Por la cual se adoptan disposiciones para la utilizacién y
comercializacién de productos antimicrobianos de uso veterinario”. Esta norma,
actualmente en revision, reza en su considerando: “Que es necesario reglamentar el
uso de los productos antimicrobianos utilizados en los animales domésticos™. Se debe
destacar que esta resolucién incluye aspectos relevantes y determinantes en el uso de
antimicrobianos de uso veterinario, si bien no de manera directa para el profesional, si
a través del proceso de registro y del rotulado aprobado al término del mismo.
Conviene resaltar que el Articulo 10° establece la reserva de derechos del ICA para
aceptar y autorizar el uso de los antimicrobianos para promover el crecimiento animal.
Posteriormente esto es reglamentado.

e Resolucion 1966 de 1984, “Por la cual se reglamenta el uso de productos o sustancias.

antimicrobianas como promotores de crecimiento o mejoradores de la eficiencia
alimenticia”. El punto principal se refiere a la negacion del registro como promotor de
crecimiento/mejorador de la eficiencia alimenticia de una sustancia antimicrobiana
que ya se encuentre registrada como agente terapéutico en la misma especie animal.



®  Resolucion 3759 de 2003, “Por la cual se dictan disposiciones sobre el Registro y
Control de los Plaguicidas: Quimicos de uso Agricola”. Esta establece como requisito
la obtencién de registro ante el ICA, para el uso de plaguicidas quimicos en el sector
agricola, dentro de los que se encuentran productos bactericidas. De esta manera
quedan definidos los procedimientos para dicho registro.

¢ Resolucion 1167 de 2010, “Por medio de la cual se establecen los requisitos para el
registro y control de personas que se dediquen a la comercializacién de insumos
agropecuarios y/o semillas para siembra a través de establecimientos de comercio™.
Aunque el asunto tratado por esta norma es fundamentalmente el relacionado con la
comercializacion a través de establecimientos, su texto incluye una obligacién que
determina que su venta se haga con la prescripcion escrita del profesional (médico
veterinario, médico veterinario zootecnista) con matricula profesional vigente.

REFERENTES INTERNACIONALES
Desde ¢l lanzamiento del Plan de accién mundial sobre la RAM en 2015, los paises han

‘intepsificado considerablemente su respuesta a la resistencia a los antimicrobianos. Hasta

mayo de 2021, 144 paises disponian de un plan de accién nacional multisectorial (13) y casi
todos los paises restantes estan en proceso de elaborarlo.

Sin embargo, en materia de legislacion los avances son menores. En noviembre de 2022,

Argentina se convirti6 en el primer pais de América Latina en contar con una ley de -

prevencién y control de resistencia antimicrobiana. Entre los principales objetivos de la ley
figuran optimizar el uso de medicamentos antimicrobianos, mejorar la sensibilizacion y los
conocimientos en materia de resistencia a los antimicrobianos; reforzar la vigilancia y la
investigacion en esta tematica; prevenir y reducir la incidencia de las infecciones asociadas al
cuidado de la salud; trabajar en la eliminacién gradual del uso de antimicrobianos como
promotores de crecimiento en sanidad animal y ‘asegurar que se realicen inversiones
sostenibles.en la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos.

Por su parte, la Unién Europea también aprobd una legislacion este afio, la cual se encuentra
enfocada en promover la salud animal y combatir la resistencia antimicrobiana, a través de la
limitacion del uso de los antibi6ticos para animales. Las nuevas reglas garantizaran que los
tratamientos antimicrobianos para animales se administran solo cuando exista una necesidad
real y, junto con la legislacion sobre piensos medicados, prohibe el uso preventivo y limitara
las prescripciones de antibidticos, las nuevas normas fortaleceran la lucha contra la resistencia
antimicrobiana. ' '

Cordialmente,



(gu

SANDRA RAMIREZ LOBO SILVA

PEDRO H. FLOREZ PORRAS Senadora de la Republica
Senador de la Republica

""" LORENA RIOS CUELLAR
-E‘_:enadora de la Replblica
Partido Colombia Justa Libres

SANDRA YANETH JAIMES CRUZ
SENADORADE LA REPUBLICA

GUSTAVO ADOLFO MORENO
HURTADO

Julio Alberto Elfas Vidal Senador de [a Republica.
Senador de la Republica
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