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COMISION DE ACCION SOCIAL
Y SALUD PUBLICA

SUMARIO: Ley de Prevencion y Control de la Resi-
sistencia Antimicrobiana. Yedlin. (5.513-D.-2020.)

Dictamen de comision
Honorable Camara:

La Comision de Accion Social y Salud Publica ha
considerado el proyecto de ley del sefior diputado Ye-
dlin, por el que se promueve la prevencion y control
de la resistencia antimicrobiana; y, por las razones
expuestas en el informe que se acompafia y las que
dara el miembro informante, aconseja la sancion del
siguiente

PROYECTO DE LEY

El Senado y Camara de Diputados, ...

LEY DE PREVENCION Y CONTROL
DE LA RESISTENCIA ANTIMICROBIANA

CapiTuLO I

Disposiciones generales

Articulo 1° — Objeto. La presente ley tiene por obje-
to establecer los mecanismos necesarios para promo-
ver la prevencion y el control de la resistencia antimi-
crobiana en el territorio nacional.

Art. 2° — Declarar de interés. Declarase de interés
publico nacional la prevencion y el control de la resis-
tencia antimicrobiana.

Art. 3° — Definiciones. En el marco de la presente
ley se entiende por:

a) Antimicrobiano: agente o sustancia derivada
de cualquier fuente (microorganismos, plan-
tas, animales, sintético o semisintético) que
actta en contra de cualquier tipo de microor-
ganismo como bacterias (antibidtico), mico-
bacterias (tuberculostaticos), hongos (anti-
fingicos), pardsitos (antiparasitarios) o virus
(antivirales);

b) Resistencia antimicrobiana - RAM: la resis-
tencia a los antimicrobianos (o farmacorresis-

tencia) es el cambio que sufren los microorga-
nismos, sean bacterias, virus, hongos o para-
sitos, al ser expuestos a antimicrobianos per-
diendo los mismos de esta manera su eficacia;

¢) Bacteria multirresistente: el aislamiento bac-
teriano es resistente al menos a tres de los gru-
pos de antibidticos probados para esa familia;

d) Bacteria extremadamente resistente: el ais-
lamiento bacteriano es resistente a todos los
grupos de antibidticos excepto a uno o dos
disponibles;

e) Bacteria panresistente: el aislamiento bacte-
riano es resistente a todos los antibioticos dis-
ponibles para dicha familia;

/) Infeccion asociada al cuidado de la salud -
TACS: todo cuadro clinico, localizado o sis-
témico resultado de presencia de uno o varios
agentes infecciosos o sus toxinas, que se pro-
duce por el contacto del paciente con el siste-
ma de salud, sin evidencia de que estuviese
presente o en fase de incubacion previo a di-
cho contacto o en el momento del ingreso hos-
pitalario. También incluye aquellas infeccio-
nes contraidas por el personal de salud duran-
te el ejercicio de sus actividades. Representan
el evento adverso mas frecuente relacionado
con el cuidado del paciente. Las IACS cons-
tituyen la principal fuente de infecciones por
bacterias multirresistentes;

g) Estrategia “Una salud”: es un enfoque para
abordar temas de salud publica desde diferen-
tes disciplinas de las ciencias médicas, veteri-
narias y medioambientales con la participacion
de todos los sectores y actores involucrados.

CapituLo II

Plan Nacional para la Prevencion y Control
de la Resistencia Antimicrobiana

Art. 4° — Creacion. Créase el Plan Nacional de Accion
para la Prevencion y Control de la Resistencia Antimi-
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crobiana y las Infecciones Asociadas al Cuidado de la
Salud en el ambito de la autoridad de aplicacion.

Art. 5° — Objetivos. Son objetivos del Plan Nacio-
nal de Accién para la Prevencion y Control de la Re-
sistencia Antimicrobiana y las Infecciones Asociadas
al Cuidado de la Salud:

a) Fortalecer la vigilancia de la RAM y el uso
de antimicrobianos tomando como modelo la
estrategia “Una salud”;

b) Promover la vigilancia de IACS en las unida-
des de cuidados intensivos (UCI) de las insti-
tuciones sanitarias, su notificacién y registro
unificado nacional, conforme lo establecido
por el Programa Nacional de Epidemiologia y
Control de Infecciones Hospitalarias;

¢) Fortalecer la implementacion de sistemas
de evaluacion periddica de la prevalencia de
TIACS en las instituciones sanitarias, confor-
me lo establecido por el Programa Nacional
de Epidemiologia y Control de Infecciones
Hospitalarias;

d) Promover la implementacion de programas de
prevencion y control de IACS en las institu-
ciones sanitarias y los procesos de evaluacion
periddica de los mismos;

e) Promover el uso apropiado de los antimicro-
bianos para minimizar su utilizaciéon inne-
cesaria sin comprometer la salud humana y
animal;

f) Promover las medidas necesarias para la regu-
lacion y fiscalizacion de antimicrobianos;

g) Concientizar, informar y educar sobre la resis-
tencia antimicrobiana y las IACS;

h) Promover la investigacion y desarrollo de nue-
vos medicamentos y métodos diagndsticos;

i) Promover la investigacion y desarrollo de es-
trategias para la prevencion, vigilancia y con-
trol de IACS;

j) Garantizar el acceso equitativo y asequible a
los antimicrobianos nuevos y ya existentes de
calidad garantizada, asi como a alternativas,
vacunas y pruebas diagndsticas, y su uso pru-
dente y responsable por parte de profesionales
competentes y autorizados de los ambitos de
la salud humana, animal y vegetal;

k) Hacer un llamamiento a los donantes publi-
cos, privados y filantropicos y a otras enti-
dades de financiacion para que incrementen
la inversion, investigacion e innovaciéon en
estrategias de resistencia antimicrobiana y
programas de prevencion, vigilancia y control
de TIACS, nuevos antimicrobianos de calidad
garantizada, compuestos novedosos, pruebas
diagnosticas, vacunas, herramientas de ges-
tion de desechos y alternativas seguras y efi-
caces a los antimicrobianos para la salud de

los seres humanos, los animales terrestres y
acuaticos y las plantas;

/) Promover que las instituciones y bancos de
financiacion y desarrollo mundiales, regiona-
les, nacionales, bilaterales y multilaterales y
los inversores privados apliquen sistematica-
mente normas con miras a evaluar los riesgos
y los efectos de la resistencia a los antimicro-
bianos desde una perspectiva de “Una salud”
y para la prevencion, vigilancia y control de
TACS a la hora de realizar inversiones;

m) Instar a los mecanismos de financiacion exis-
tentes y futuros de los ambitos de la salud hu-
mana, animal y vegetal, de la produccion de
alimentos y del medio ambiente a que conce-
dan una mayor prioridad a la lucha contra la
resistencia a los antimicrobianos en la asigna-
cion de sus recursos; y hacer un llamamiento
a los donantes publicos, privados y filantropi-
cos para que aporten mas fondos, en particular
con el fin de apoyar la aplicacion de los planes
de accion nacionales contra la resistencia a los
antimicrobianos y los programas y acciones
tendientes a la prevencion, vigilancia y con-
trol de IACS;

n) Generar y controlar protocolos de uso respon-
sable de antimicrobianos en salud humana
ofreciendo directrices y herramientas para la
creacion y la aplicacion de los programas de
gestion de los antimicrobianos en el ambito
extrahospitalario, hospitalario y centros de
enfermos cronicos, controlando y verificando
los vademécums disponibles y protocolos vi-
gentes;

0) Promover la recoleccion de antimicrobianos
vencidos o en desuso en el ambito domici-
liario, farmacias comunitarias y hospitalarias
con técnicas de descarte en todo el territorio
nacional, en el marco de la Ley de Residuos
Peligrosos, 24.051;

p) Analizar farmacovigilancia activa de antimi-
crobianos en el territorio nacional.

CarituLo III

Comision Nacional de Control de la Resistencia
Antimicrobiana (Conacra)

Art. 6° — Creacion. Créase en el ambito de la auto-
ridad de aplicacion la Comision Nacional de Control
de la Resistencia Antimicrobiana (Conacra) como or-
ganismo interdisciplinario de asesoramiento técnico a
los fines de brindar recomendaciones sobre estrategias
para promover la prevencion y el control de la resis-
tencia antimicrobiana. Sus integrantes, entre quienes
deberan estar siempre representados el Ministerio de
Salud de la Nacion y el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Pesca de la Nacion, sumando también
organismos que ambas carteras definan, actuaran ad
hondrem y la autoridad de aplicacion debera dictar en
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el plazo de 60 dias desde la sancion de la presente ley
su reglamento de organizacion y funcionamiento.

CapiTuLo IV

Autoridad de aplicacion

Art. 7° — Autoridad de aplicacion. Corresponde al
Poder Ejecutivo nacional determinar la autoridad de
aplicacion de la presente ley, coordinando su accionar
con las autoridades jurisdiccionales competentes y los
organismos con incumbencia en la materia.

Art. 8° — Funciones de la autoridad de aplicacion.
Son funciones de la autoridad de aplicacion:

a) Definir las lineas estratégicas y acciones es-
pecificas del Plan Nacional de Accion para la
Prevencion y Control de la Resistencia Anti-
microbiana y las IACS que se crea en la pre-
sente ley;

b) Implementar, monitorear y evaluar el Plan Na-
cional de Accion para la Prevencion y Control
de la Resistencia Antimicrobiana y las IACS;

¢) Implementar campailas para la difusion de la
informacién y la concientizacion sobre el uso
racional de medicamentos y la prevencion de
IACS;

d) Fomentar la incorporacion en las curriculas
de las carreras universitarias de grado y de
posgrado de ciencias de la salud y vinculadas
a los sectores sanitario, veterinario, ambien-
tal y de practicas agricolas de los contenidos
necesarios para la correcta interpretacion, va-
loracion y abordaje de la problematica de la
RAM conforme la estrategia “Una Salud” y de
la prevencion, vigilancia y control de IACS.
Asimismo, promover el desarrollo de nuevas
carreras universitarias de posgrado orientadas
a la formacién y especializacion de profesio-
nales en el abordaje de estas problematicas;

e) Promover y coordinar la articulacién de los
sistemas de informacion sanitarios para asi-
milar, analizar e intercambiar datos de resis-
tencia antimicrobiana entre los diferentes sec-
tores y las distintas jurisdicciones;

/) Articular la implementacion del Sistema Na-
cional de Vigilancia de IACS del Programa
Nacional de Epidemiologia y Control de In-
fecciones Hospitalarias con las distintas juris-
dicciones para la consolidacion de los datos y
emision de reportes a nivel nacional;

g) Establecer en el marco de las habilitaciones
categorizantes y en los programas de calidad
institucional, el control y valorizacion positi-
va de la conformacion de comités institucio-
nales de control de infecciones y de disefio de
protocolos de desinfeccion y esterilizacion de
materiales y superficies sanitarias;

h) Promover y facilitar investigacién en la te-
matica a nivel nacional facilitando acceso a

becas a través de instancias de colaboracion
publico-privadas;

i) Promover la evaluacion de tecnologias sani-
tarias en tecnologias relacionadas con la te-
matica que asi lo requieran a requisicion de la
Conacra y plan nacional.

CapriTuLO V

Condicion de expendio. Publicidad. Promocion

Art. 9° — La condicion de expendio de todas las
especialidades medicinales cuyo ingrediente farma-
céutico activo (IFA) tenga actividad antimicrobiana
sistémica debe ser la de “venta bajo receta archivada”.

Art. 10. — Modifiquese el articulo 19, inciso 7, de
la ley 17.132, que quedara redactado de la siguiente
manera:

7. Prescribir o certificar en recetas manus-
critas, electronicas o digitales, en las que
debe constar la siguiente informacion en
idioma nacional: nombre, apellido, pro-
fesion, nimero de matricula, domicilio,
nimero telefonico y correo electronico
cuando corresponda. Solo pueden anun-
ciarse cargos técnicos o titulos que cons-
ten registrados en la autoridad de aplica-
cion competente y en las condiciones que
se reglamenten. Las prescripciones y/o
recetas deben ser formuladas en idioma
nacional, fechadas y firmadas en forma
manuscrita, electronica o digital. En caso
de ser redactadas electronicamente, la fir-
ma y demds requisitos técnicos y legales
deben adecuarse a la legislacion vigen-
te. En caso de utilizar la firma digital, la
misma debe adecuarse a la ley 25.506,
de firma digital, adhiriendo al régimen e
intermediando una autoridad certificante.
En el caso que la prescripcion incluya un
ingrediente farmacéutico activo (IFA)
que tenga actividad antimicrobiana sisté-
mica, debera registrar el diagnodstico por
el cual el mismo se prescribe.

Art. 11. — Esta prohibida toda forma de anuncio al
publico de todas las especialidades medicinales cuyo
ingrediente farmacéutico activo (IFA) tenga actividad
antimicrobiana sistémica.

Art. 12. — La promocion por parte de los laborato-
rios titulares de registros destinada a los profesionales
facultados para prescribir o dispensar especialidades
medicinales cuyo ingrediente farmacéutico activo
(IFA) tenga actividad antimicrobiana sistémica debe
realizarse acorde a las buenas practicas de promocion
de medicamentos vigentes.

Art. 13. — Se prohiben las presentaciones destinadas
a la promocion sin valor comercial, muestras gratis,
muestras para profesionales o cualquier otra denomi-
nacion abarcativa, de los medicamentos que incluyan
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ingredientes farmacéuticos activos (IFA) que tengan
actividad antimicrobiana sistémica.

CariTuLo VI

Presentaciones de expendio

Art. 14. — Establécese que las presentaciones de
expendio de especialidades medicinales cuyo ingre-
diente farmacéutico activo (IFA) tenga actividad an-
timicrobiana sistémica deben mantener concordancia
con la dosis, el intervalo de dosis y la duracion del
tratamiento. Para los medicamentos que cuenten con
mas de una indicacion se deben considerar la dosis, el
intervalo de dosis y la duracion del tratamiento para
cada una de las indicaciones, tanto para uso pediatrico
o en adultos.

Art. 15. — Los envases de los medicamentos cuyo
ingrediente farmacéutico activo (IFA) tenga activi-
dad antimicrobiana sistémica deberan contar con un
etiquetado frontal especial, definido por la autoridad
de aplicacion, claramente visible, que resalte el ries-
go del aumento de la resistencia a los antimicrobianos
debido a la utilizacion del mismo.

Art. 16. — Quedan excluidas de la aplicacion del
presente capitulo las presentaciones destinadas al uso
y distribucion hospitalaria de aquellas especialidades
medicinales inscriptas o a inscribirse en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), cuyo ingrediente
farmacéutico activo (IFA) tenga actividad antimicro-
biana sistémica.

CarituLo VII

Salud animal y produccion agroalimentaria

Art. 17. — Debera regularse y promoverse el uso
racional y prudente de los antimicrobianos en salud
animal y produccion agroalimentaria a través de sus
organismos competentes.

Art. 18. — Se eliminara gradualmente el uso de an-
timicrobianos como promotores de crecimiento en
animales para consumo humano. El SENASA, orga-
nismo descentralizado del Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Pesca de la Nacion, sera el responsable
de elaborar y mantener actualizada la lista de anti-
microbianos prohibidos para este uso, definiendo los
plazos para tal fin.

CarituLo VIII

Comunicacion. Educacion. Concientizacion

Art. 19. — Adhiérese a la Semana Mundial de Con-
cientizacion sobre el Uso de los Antimicrobianos, ins-
tituida por la Organizaciéon Mundial de la Salud la ter-
cera semana del mes de noviembre de cada afio, con el
objetivo de sensibilizar y concientizar a la poblacion
sobre el uso racional y responsable de los antibioticos.

Art. 20. — Institiyese el 21 de junio de cada afio
como Dia Nacional del Uso Responsable de Antibioti-
cos. En concordancia con dicha fecha, la autoridad de

aplicacion realizard acciones que promuevan el reco-
nocimiento del problema y su prevencion.

Art. 21. — Adhiérése al Dia Mundial de la Higiene
de Manos, instituida por la OMS el 5 de mayo de cada
afio, con el objetivo de promover la técnica adecuada
y los cinco momentos del lavado de manos en los tra-
bajadores de la salud.

Art. 22. — Institayese el 15 de octubre como el Dia
Mundial del Lavado de Manos, iniciativa de la Afian-
za Global entre los Sectores Publico y Privado en el
afo 2008.

Art. 23. — Instituyese el 9 de noviembre como Dia
Nacional de la Prevencion de IACS, con el objetivo de
promover la prevencion, vigilancia y control de IACS
y la educacion a la poblacion en la importancia de esta
problematica.

Art. 24. — Establézcase la asignacion de espacios
gratuitos de publicidad en los medios de comuni-
cacion que integran el Sistema Federal de Medios
y Contenidos Publicos, en la cantidad y proporcion
que reglamentariamente se determinen. Los mensa-
jes que podran ser emitidos en estos espacios debe-
ran estar destinados a la difusion de informacion y
la concientizacion a la poblacion en general, y de
pacientes en particular, sobre el uso responsable de
medicamentos antimicrobianos, la RAM y la pre-
vencion y control de infecciones asociadas al cui-
dado de la salud.

Carpituro IX
Disposiciones finales

Art. 25. — En el marco del cumplimiento de la pre-
sente ley, la autoridad de aplicacion podra recibir
donaciones de recursos financieros y materiales que
realicen organizaciones no gubernamentales naciona-
les e internacionales, organismos internacionales o de
cooperacion y organizaciones o entidades con o sin
fines de lucro con actividades en nuestro pais.

Art. 26. — La presente ley es de orden publico y rige
en todo el territorio nacional.

Art. 27— El Poder Ejecutivo debe reglamentar la
presente ley en el término de ciento veinte (120) dias
de promulgada.

Art. 28. — Comuniquese al Poder Ejecutivo.
Sala de la comision, 6 de octubre de 2021.

Pablo R. Yedlin. — Carmen Polledo. —
Paola Vessvessian. — Maria L. Montoto.
— Rubén Manzi. — Estela M. Neder.
— Hernan Berisso. — Mara Brawer. —
Federico Fagioli. — Daniel J. Ferreyra. —
Ana C. Gaillard. — Florencia Lampreabe.
— Jimena Lopez. — Silvia G. Lospennato.
— Mbonica Macha. — Maria R. Martinez.
— Maria G. Ocana. — Dina Rezinovsky.
— Sebastian N. Salvador. — Maria L.
Schwindt. — Ayelén Sposito.
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INFORME

Honorable Camara:

La Comision de Accion Social y Salud Publica ha
consideracion el proyecto de ley del sefior diputado
Yedlin, por el que se promueve la prevencion y con-
trol de la resistencia antimicrobiana. Luego de su es-
tudio, resuelve despacharlo favorablemente, con las
modificaciones previstas en el dictamen que antecede.

Pablo R. Yadlin.

ANTECEDENTE
PROYECTO DE LEY

El Senado y Camara de Diputados, ...

PREVENCION Y CONTROL
DE LA RESISTENCIA ANTIMICROBIANA

CapriTuLO I

Disposiciones generales

Articulo 1°— Objeto. La presente ley tiene por obje-
to establecer los mecanismos necesarios para promo-
ver la prevencion y el control de la resistencia antimi-
crobiana en el territorio nacional.

Art. 2° — Declarar de interés. Declarase de interés
publico nacional la prevencion y el control de la resis-
tencia antimicrobiana.

Art. 3° — Definiciones. En el marco de la presente
ley se entiende por:

a) Antimicrobiano: Agente o sustancia derivada
de cualquier fuente (microorganismos, plantas,
animales, sintético o semisintético) que actia
en contra de cualquier tipo de microorganismo
como bacterias (antibidtico), micobacterias
(tuberculostaticos), hongos (antifungicos), pa-
rasitos (antiparasitarios) o virus (antivirales);

b) Resistencia antimicrobiana - RAM: La resisten-
cia a los antimicrobianos (o farmacorresisten-
cia) es el cambio que sufren los microorganis-
mos, sean bacterias, virus, hongos o parasitos,
al ser expuestos a antimicrobianos perdiendo
los mismos de esta manera su eficacia;

¢) Bacteria multirresistente: Bacteria no sensible
al menos a un antibidtico de 3 familias anti-
biodticas;

d) Bacteria extremadamente resistente: Bacteria no
sensible al menos a un antibidtico de todas ex-
cepto 2 de las familias antibioticas disponibles;

e) Bacteria panresistente: bacteria no sensible a
ningln antibidtico de ninguna categoria;

f) Infeccion asociada al cuidado de la salud - IACS:
Todo cuadro clinico, localizado o sistémico re-
sultado de presencia de uno o varios agentes
infecciosos o sus toxinas, que se produce por el
contacto del paciente con el sistema de salud, sin

evidencia de que estuviese presente o en fase de
incubacion previo a dicho contacto o en el mo-
mento del ingreso hospitalario. También incluye
aquellas infecciones contraidas por el personal
de salud durante el ejercicio de sus actividades.
Representan el evento adverso mas frecuente re-
lacionado con el cuidado del paciente. Las IACS
constituyen la principal fuente de infecciones por
bacterias multirresistentes.

g) Estrategia “Una salud”: es un enfoque para
abordar temas de salud publica desde diferen-
tes disciplinas de las ciencias médicas, veteri-
narias y medioambientales con la participacion
de todos los sectores y actores involucrados.

CarituLo II

Plan Nacional para la Prevencion y Control
de la Resistencia Antimicrobiana

Art. 4° — Creacion. Créase el Plan Nacional de Ac-
cion para la Prevencion y Control de 1a Resistencia An-
timicrobiana y las Infecciones Asociadas al Cuidado
de la Salud en el ambito de la autoridad de aplicacion.

Art. 5° — Objetivos. Son objetivos del Plan Nacio-
nal de Accion para la Prevencion y Control de la Re-
sistencia Antimicrobiana y las Infecciones Asociadas
al Cuidado de la Salud:

a) Fortalecer la vigilancia de la RAM y el uso de
antimicrobianos tomando como modelo la es-
trategia “Una salud”;

b) Promover la vigilancia de IACS en las unida-
des de cuidados intensivos (UCI) de las insti-
tuciones sanitarias, su notificacion y registro
unificado nacional, conforme lo establecido
por el Programa Nacional de Epidemiologia y
Control de Infecciones Hospitalarias;

¢) Fortalecer la implementacion de sistemas de
evaluacion perioddica de la prevalencia de IACS
en las instituciones sanitarias, conforme lo esta-
blecido por el Programa Nacional de Epidemio-
logia y Control de Infecciones Hospitalarias;

d) Promover la implementacion de programas de
prevencion y control de IACS en las institu-
ciones sanitarias y los procesos de evaluacion
periddica de los mismos;

e) Promover el uso apropiado de los antimicro-
bianos para minimizar su utilizaciéon innecesa-
ria sin comprometer la salud humana y animal,;

f) Promover las medidas necesarias para la regu-
lacion y fiscalizacion de antimicrobianos;

g) Concientizar, informar y educar sobre la resis-
tencia antimicrobiana y las IACS;

h) Promover la investigacion y desarrollo de nue-
vos medicamentos y métodos diagndsticos;

i) Promover la investigacion y desarrollo de es-
trategias para la prevencion, vigilancia y con-
trol de IACS;
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j) Garantizar el acceso equitativo y asequible a
los antimicrobianos nuevos y ya existentes de
calidad garantizada, asi como a alternativas,
vacunas y pruebas diagnosticas, y su uso pru-
dente y responsable por parte de profesionales
competentes y autorizados de los &mbitos de la
salud humana, animal y vegetal;

k) Hacer un llamamiento a los donantes publicos,
privados y filantropicos y a otras entidades de
financiacion para que incrementen la inversion,
investigacion e innovacion en estrategias de re-
sistencia antimicrobiana y programas de pre-
vencion, vigilancia y control de IACS, nuevos
antimicrobianos de calidad garantizada, com-
puestos novedosos, pruebas diagndsticas, va-
cunas, herramientas de gestion de desechos y
alternativas seguras y eficaces a los antimicro-
bianos para la salud de los seres humanos, los
animales terrestres y acuaticos y las plantas;

/) Promover que las instituciones y bancos de fi-
nanciacion y desarrollo mundiales, regionales,
nacionales, bilaterales y multilaterales y los
inversores privados apliquen sistematicamen-
te normas con miras a evaluar los riesgos y los
efectos de la resistencia a los antimicrobianos
desde una perspectiva de “Una salud” y para la
prevencion, vigilancia y control de IACS a la
hora de realizar inversiones;

m) Instar a los mecanismos de financiacion exis-
tentes y futuros de los ambitos de la salud hu-
mana, animal y vegetal, de la produccion de
alimentos y del medio ambiente a que conce-
dan una mayor prioridad a la lucha contra la re-
sistencia a los antimicrobianos en la asignacion
de sus recursos; y hacer un llamamiento a los
donantes publicos, privados y filantropicos para
que aporten mas fondos, en particular con el fin
de apoyar la aplicacion de los planes de accion
nacionales contra la resistencia a los antimicro-
bianos y los programas y acciones tendientes a
la prevencion, vigilancia y control de IACS;

n) Generar y controlar protocolos de uso respon-
sable de antimicrobianos en salud humana,
ofreciendo directrices y herramientas para la
creacion y la aplicacion de los programas de
gestion de los antimicrobianos en el ambito
extrahospitalario, hospitalario y centros de en-
fermos cronicos, controlando y verificando los
vademécums disponibles y protocolos vigentes.

CarituLo III

Comision Nacional de Control de la Resistencia
Antimicrobiana (Conacra)

Art. 6° — Creacion. Créase en el ambito de la auto-
ridad de aplicacion la Comision Nacional de Control
de la Resistencia Antimicrobiana (Conacra) como or-
ganismo interdisciplinario de asesoramiento técnico a

los fines de brindar recomendaciones sobre estrategias
para promover la prevencion y el control de la resis-
tencia antimicrobiana. Sus integrantes, entre quienes
deberan estar siempre representados el Ministerio de
Salud de la Nacion y el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Pesca de la Nacion, sumando también
organismos que ambas carteras definan, actuaran ad
honérem y la autoridad de aplicacion debera dictar en
el plazo de 60 dias desde la sancion de la presente ley
su reglamento de organizacion y funcionamiento.

CariTuLo IV

Autoridad de aplicacion

Art. 7° — Autoridad de aplicacion. Corresponde al
Poder Ejecutivo nacional determinar la autoridad de
aplicacion de la presente ley, coordinando su accionar
con las autoridades jurisdiccionales competentes y los
organismos con incumbencia en la materia.

Art. 8° — Funciones de la autoridad de aplicacion.
Son funciones de la autoridad de aplicacion:

a) Definir las lineas estratégicas y acciones es-
pecificas del Plan Nacional de Accion para la
Prevencion y Control de la Resistencia Anti-
microbiana y las IACS que se crea en la pre-
sente ley;

b) Implementar, monitorear y evaluar el Plan Na-
cional de Accion para la Prevencion y Control
de la Resistencia Antimicrobiana y las IACS;

¢) Implementar campafias para la difusion de la
informacion y la concientizacion sobre el uso
racional de medicamentos y la prevencion de
IACS;

d) Fomentar la incorporacion en las curriculas de
las carreras universitarias de grado y de post-
grado de ciencias de la salud y vinculadas a
los sectores sanitario, veterinario, ambienta-
les y de practicas agricolas de los contenidos
necesarios para la correcta interpretacion, va-
loracion y abordaje de la problematica de la
RAM conforme la estrategia “Una Salud” y de
la prevencion, vigilancia y control de IACS.
Asimismo, promover el desarrollo de nuevas
carreras universitarias de postgrado orientadas
a la formacion y especializacion de profesio-
nales en el abordaje de estas problematicas;

e) Promover y coordinar la articulacion de los
sistemas de informacion sanitarios para asimi-
lar, analizar e intercambiar datos de resistencia
antimicrobiana entre los diferentes sectores y
las distintas jurisdicciones;

/) Articular la implementacion del Sistema Na-
cional de Vigilancia de IACS del Programa
Nacional de Epidemiologia y Control de In-
fecciones Hospitalarias con las distintas juris-
dicciones para la consolidacion de los datos y
emision de reportes a nivel nacional,



CAMARA DE DIPUTADOS DE LA NACION

0.D. N° 439 7

g) Establecer en el marco de las habilitaciones
categorizantes y en los programas de calidad
institucional, el control y valorizacion positiva
de la conformacion de comités instituciona-
les de control de infecciones y de disefio de
protocolos de desinfeccion y esterilizacion de
materiales y superficies sanitarias;

h) Promover y facilitar investigacion en la tema-
tica a nivel nacional facilitando acceso a becas
a través de instancias de colaboracion publico-
privadas;

i) Promover la evaluacion de tecnologias sanita-
rias en tecnologias relacionadas con la tematica
que asi lo requieran a requisicion de la Conacra
y plan nacional.

CapiTuLO V

Condicion de expendio. Publicidad. Promocion

Art. 9° — La condicion de expendio de todas las
especialidades medicinales cuyo ingrediente farma-
céutico activo (IFA) tenga actividad antimicrobiana
sistémica debe ser la de “venta bajo receta archivada”.

Art. 10. — Modifiquese el articulo 19, del inciso 7,
delaley 17.132, que quedara redactado de la siguiente
manera:

7. Prescribir o certificar en recetas manus-
critas, electronicas o digitales, en las que
debe constar la siguiente informacion en
idioma nacional: nombre, apellido, pro-
fesion, nimero de matricula, domicilio,
numero telefénico y correo electronico
cuando corresponda. Solo pueden anun-
ciarse cargos técnicos o titulos que cons-
ten registrados en la autoridad de aplica-
cion competente y en las condiciones que
se reglamenten. Las prescripciones y/o
recetas deben ser formuladas en idioma
nacional, fechadas y firmadas en forma
manuscrita, electronica o digital. En caso
de ser redactadas electronicamente, la fir-
ma y demas requisitos técnicos y legales
deben adecuarse a la legislacion vigen-
te. En caso de utilizar la firma digital, la
misma debe adecuarse a la ley 25.506,
de firma digital, adhiriendo al régimen e
intermediando una autoridad certificante.
En el caso que la prescripcion incluya un
ingrediente farmacéutico activo (IFA)
que tenga actividad antimicrobiana sisté-
mica deberd registrar el diagnostico por
el cual el mismo se prescribe.

Art. 11. — Esta prohibida toda forma de anuncio al
publico de todas las especialidades medicinales cuyo
ingrediente farmacéutico activo (IFA) tenga actividad
antimicrobiana sistémica.

Art. 12. — La promocion por parte de los laborato-
rios titulares de registros destinada a los profesionales
facultados para prescribir o dispensar especialidades
medicinales cuyo ingrediente farmacéutico activo
(IFA) tenga actividad antimicrobiana sistémica debe
realizarse acorde a las buenas practicas de promocion
de medicamentos vigentes.

Art. 13. — Se prohiben las presentaciones destinadas
a la promocion sin valor comercial; muestras gratis,
muestras para profesionales o cualquier otra denomi-
nacion abarcativa, de los medicamentos que incluyan
ingredientes farmacéuticos activos (IFA) que tenga
actividad antimicrobiana sistémica.

CapiTuLo VI

Presentaciones de expendio

Art. 14. — Establécese que las presentaciones de
expendio de especialidades medicinales cuyo ingre-
diente farmacéutico activo (IFA) tenga actividad an-
timicrobiana sistémica deben mantener concordancia
con la dosis, el intervalo de dosis y la duracion del
tratamiento. Para los medicamentos que cuenten con
mas de una indicacion se deben considerar la dosis, el
intervalo de dosis y la duracion del tratamiento para
cada una de las indicaciones, tanto para uso pediatrico
o en adultos.

Art. 15. — Los envases de los medicamentos cuyo
ingrediente farmacéutico activo (IFA) tenga activi-
dad antimicrobiana sistémica deberan contar con un
etiquetado frontal especial, definido por la autoridad
de aplicacion, claramente visible, que resalte el ries-
go del aumento de la resistencia a los antimicrobianos
debido a la utilizacion del mismo.

Art. 16. — Quedan excluidas de la aplicacion del
presente capitulo las presentaciones destinadas al uso
y distribucion hospitalaria de aquellas especialidades
medicinales inscriptas o a inscribirse en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), cuyo ingrediente
farmacéutico activo (IFA) tenga actividad antimicro-
biana sistémica.

CarituLo VII

Salud animal y produccion agroalimentaria

Art. 17. — Debera regularse y promoverse el uso
racional y prudente de los antimicrobianos en salud
animal y produccion agroalimentaria a través de sus
organismos competentes.

Art. 18. — Se eliminara gradualmente el uso de an-
timicrobianos como promotores de crecimiento en
animales para consumo humano. El SENASA, orga-
nismo descentralizado del Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Pesca de la Nacion, sera el responsable
de elaborar y mantener actualizada la lista de anti-
microbianos prohibidos para este uso, definiendo los
plazos para tal fin.
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CarituLo VIII

Comunicacion. Educacion. Concientizacion

Art. 19. — Adhiérase a la Semana Mundial de Con-
cientizacion sobre el Uso de los Antibioticos, institui-
da por la Organizacion Mundial de la Salud la tercera
semana del mes de noviembre de cada afio, con el
objetivo de sensibilizar y concientizar a la poblacion
sobre el uso racional y responsable de los antibioticos.

Art. 20. — Institilyase el 21 de junio de cada afio
como Dia Nacional del Uso Responsable de Antibio-
ticos. En concordancia con dicha fecha la autoridad de
aplicacion realizard acciones que promuevan el reco-
nocimiento del problema y su prevencion.

Art. 21. — Adhiérase al Dia Mundial del Lavado de
Manos, instituida por la OMS el 5 de mayo de cada
aflo, con el objetivo de promover la técnica adecuada
y los cinco momentos del lavado de manos en los tra-
bajadores de la salud.

Art. 22. — Institiyase el 9 de noviembre como Dia
Nacional de la Prevencion de IACS, con el objetivo de
promover la prevencion, vigilancia y control de IACS
y la educacion a la poblacion en la importancia de esta
problematica.

Art. 23. — Establézcase la asignacion de espacios
gratuitos de publicidad en los medios de comunica-
cion que integran el Sistema Federal de Medios y

Contenidos Publicos, en la cantidad y proporcion que
reglamentariamente se determinen. Los mensajes que
podran ser emitidos en estos espacios deberan estar
destinados a la difusion de informacion y la concien-
tizacion a la poblacion en general, y de pacientes en
particular, sobre el uso responsable de medicamentos
antimicrobianos, la RAM y la prevencion y control de
infecciones asociadas al cuidado de la salud.

Carituro IX
Disposiciones finales

Art. 24. — En el marco del cumplimiento de la pre-
sente ley, la autoridad de aplicacion podra recibir
donaciones de recursos financieros y materiales que
realicen organizaciones no gubernamentales naciona-
les e internacionales, organismos internacionales o de
cooperacion y organizaciones o entidades con o sin
fines de lucro con actividades en nuestro pais.

Art. 25. — La presente ley es de orden publico y rige
en todo el territorio nacional.

Art. 26. — El Poder Ejecutivo debe reglamentar la
presente ley en el término de ciento veinte (120) dias
de promulgada.

Art. 27. — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Pablo R. Yedlin.

Imprenta
del Congreso

= de la Nacién



