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Bioderecho y la resistencia a los antimicrobianos en
Costa Rica

(Biolaw and antimicrobial resistance in Costa Rica)

Arturo Chacén-Cordero

Resumen

Laresistencia a los antimicrobianos representa un peligro para la salud humana ya que pone en
riesgo el valor clinico de estos medicamentos para el tratamientoy prevencion de enfermedades
infecciosas. Este fenémeno es multisectorial y requiere de acciones inmediatas; por ello,
la Organizacion Mundial de la Salud ha instado a los paises miembros a adoptar planes de
accion al respecto. Sin embargo, es necesario implementar un marco juridico vinculante para
la regulacion del uso de antimicrobianos, especialmente en los sectores de mayor consumo.
El establecimiento de una legislacion que asegure el uso prudente de estos medicamentos
en la industria de produccion animal es posible desde el bioderecho. Con este articulo se
procura proponer algunas recomendaciones para la regulacion de los antimicrobianos en el
sector pecuario fundamentadas en el derecho internacional. Se encontr6 que la efectividad de
estos farmacos es un bien comtn intrinseco en el derecho a la salud humana, cuya proteccion,
junto con declaraciones internacionales, respalda su regulacion. En el sector pecuario resulta
urgente implementar medidas vinculantes para reducir su uso, especialmente de aquellos
categorizados como de importancia critica para la salud humana.

Descriptores: Farmacorresistencia microbiana, legislacion y jurisprudencia, salud,
derechos humanos, legislacion veterinaria.

Abstract

Antimicrobial resistance represents a danger to human health since it jeopardizes the clinical
value of these drugs for the treatment and prevention of infectious diseases. This multisectoral
phenomenon requires immediate action, which is why the World Health Organization has
urged member countries to adopt action plans against antimicrobial resistance, however,
it is necessary to implement a binding legal framework for the regulation of the use of
antimicrobials, especially in the sectors with the highest consumption. The formulation of
legislation that ensures the prudent use of these drugs in the animal production industry is
possible from biolaw. In this way, this article seeks to propose regulations for the optimization
of antimicrobials in the livestock sector based on international law. The effectiveness of
antimicrobials was found to be an intrinsic common good in the right to human health. The
protection of this right, as well as different international declarations, support the regulation
of antimicrobials. In the livestock sector, it is urgent to implement binding measures to
reduce the use, especially of those categorized as critically important for human health.

Keywords: Drug resistance microbial, legislation & jurisprudence, health, human rights,
Legislation, Veterinary. Fuente MeSH.

Fecha recibido: 09 de marzo 2022 Fecha aprobado: 17 de noviembre 2022


https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/deed.es
mailto:ajchaconc@ccss.sa.cr

Bioderecho y antimicrobianos

Los microrganismos, como bacterias, virus,
hongos y parasitos tienen la capacidad, gracias
a ventajas genéticas, de adaptarse y crecer en
presencia de los medicamentos que se utilizan
para combatirlos. Algunos microorganismos
presentan en sus genes la codificacion para los
mecanismos moleculares que disminuyen el efecto
de los farmacos, lo cual conlleva a la seleccion de
los microrganismos resistentes.! Este fenémeno,
conocido como resistencia a los antimicrobianos
(RAM), representa una amenaza para la salud ya
que pone en riesgo el tratamiento efectivo de las
enfermedades infecciosas a nivel mundial, con el
consecuente incremento en los costos médicos,
instancias hospitalarias yaumento en la mortalidad.?

Ante este escenario, y a fin de proteger el
derecho a la salud, la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) desarrolld, en el 2016, el “Plan
de accion mundial sobre la resistencia a los
antimicrobianos”. Se trata de un instrumento para
que los Estados logren asegurar el tratamiento
y prevenciéon de enfermedades infecciosas con
medicamentos de calidad, seguros y eficaces en el
marco de “una sola salud” (One Health). Uno de sus
principales objetivos es utilizar los medicamentos
antimicrobianos en la salud humana y animal de
forma 6ptima (Organizaciéon Mundial de la Salud.
Plan de accién mundial sobre la resistencia a los
antimicrobianos. Ginebra: OMS; 2016. [accesado

01-10-2022]. Disponible en: https://www.who.int/
publications/i/item/9789241509763).

En la actualidad, el uso imprudente de los
antimicrobianos en la salud humana, veterinaria
y agricultura representa la principal causa del
aumento progresivo de infecciones causadas por
microorganismos resistentes.> El uso inapropiado y
excesivo de estos medicamentos favorece la presion
selectiva de genes de resistencia. La industria pecuaria
es el sector que mas los utiliza a nivel mundial. Su uso
inadecuado e imprudente en la producciéon animal
compromete significativamente el valor clinico de
estos medicamentos para la salud del ser humano.®

Antelaposibilidad de una era posantimicrobiana,
en la que no existan tratamientos efectivos para
las enfermedades infecciosas, es imperativo tomar
acciones para garantizar el poder terapéutico.” No
obstante, las politicas adoptadas a lo largo del mundo,
encaminadas hacia la optimizaciéon del uso de los
antimicrobianos, el desarrollo de nuevos productos y
el aseguramiento a su acceso equitativo han resultado

ser ineficientes. Ante esta situacion, se recomienda
adoptar instrumentosjuridicos de caracter obligatorio.®
Es asi como el manejo adecuado de la RAM necesita de
un marco biojuridico vinculante que regule el uso de
los antimicrobianos en todos los sectores.

La legislacion en Costa Rica sobre el uso de
antimicrobianos es muy escasa, por esta razon es
necesario formular leyes que promuevan el uso
adecuado de estos medicamentos, especialmente
en los sectores donde mas se utilizan. En ese marco,
resulta apropiado considerar al bioderecho, pues es
la rama del derecho que permite generar soluciones
juridicas para los problemas relacionados con temas
biomédicos que afectan la vida.’ De esta manera, el
objetivo de este trabajo es proponer regulaciones en
el uso de los antimicrobianos en el sector pecuario,
fundamentadas en el derecho internacional para
proteger la salud humana de la RAM.

La resistencia antimicrobiana y el derecho a
la salud

La dignidad humana es el principio
fundamental de la Declaracion Universal de
los Derechos Humanos y, con ello, también del
bioderecho, del cual deriva el derecho humano
a la salud.!’ La salud se ha convertido en un bien
juridico publico; su proteccién y promociéon son
una preocupacién constante para el Derecho
Internacional, esto obliga al Estado a garantizar
el acceso a los recursos para la salud y también
a proteger a esta de amenazas. Este derecho
responsabiliza al Estado de la proteccion de la salud,
individual y colectiva, mediante los mecanismos
juridicos que sean necesarios.!!

La RAM es una amenaza cada vez mayor para
la salud pablica mundial. Los antimicrobianos son
determinantes para la salud humana en el trata-
miento y prevencion de enfermedades infecciosas.
(Millar M. A capability perspective on antibiotic
resistance, inequality, and child development. En:
Ethics and Drug Resistance: Collective Responsibil-
ity for Global Public Health. Cham: Springer Inter-
national Publishing; 2020. pp. 225-242). Es asi como
el valor clinico de los antimicrobianos estd inscrito
en el derecho a la salud de los seres humanos; por
lo tanto, es obligaciéon del Estado proteger a la
sociedad de los danos de la RAM.

Ademds, el valor terapéutico de los
antimicrobianos puede catalogarse como un bien
publico. De este modo, al igual que la crisis del
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cambio climatico, la RAM puede describirse como
una “tragedia de los comunes”, fenémeno en el cual
las acciones individuales aisladas pueden poner en
peligro la existencia de un bien comun a expensas
del interés colectivo.!? En este caso, el bien comun
lo constituye la efectividad de los antimicrobianos
para el tratamiento y prevencion de enfermedades
infecciosas. Los beneficios del uso de estos
medicamentos en el ambito individual representan
un dano para el colectivo debido al aumento de
microrganismos resistentes y multirresistentes.!®
Como un bien publico para el beneficio a la salud
colectiva e individual, debe existir jurisdiccion de
acuerdo con su importancia.'*

El bioderecho puede contribuir con la
constitucionalizacién de nueva jurisprudencia a
través de la defensa de compromisos adquiridos en
ambito internacional;'> ademas, permite identificar
nuevas categorias de danos contra los derechos
humanos vy, de esta manera, evidencia hacia déonde
debe dirigirse la obligacion del Estado para garantizar
su proteccion. En este caso, el planteamiento de
un nuevo derecho, derivado del derecho a la salud,
resulta adecuado para la creacién de instancias
juridicas vinculantes y eficientes contra la RAM. Para
ello, resulta preciso tomar de referencia instancias
internacionales, por consiguiente, en este trabajo
se propone reconsiderar el objetivo del plan de la
OMS para la resistencia, traducido por el bioderecho,
como: “Derecho de todas las personas al tratamiento
y prevencién de enfermedades infecciosas con
medicamentos de calidad, seguros y eficaces”. Con
estenuevo derecho en el marcojuridico costarricense,
es posible desplegar las medidas planteadas en el plan
de la OMS de manera eficiente y expedita, asi como
crear nuevas regulaciones de caracter obligatorio
para proteger el derecho a la salud.

Legislacion nacional e internacional en el uso
de antimicrobianos

Son pocas las medidas vinculantes que se
han emitido en nuestro pais en relaciéon con la
RAM. Existe una serie de decretos y leyes que
resguardan la calidad, seguridad y eficacia de los
antimicrobianos en el sector humano y pecuario, asi
como en la industria farmacéutica y su disposicion
final. Sin embargo, solamente el decreto n.° 26984,
de 1998, regula el uso de antimicrobianos a nivel
farmacéutico por medio de la prohibicién de la venta
sin receta médica de estos medicamentos para seres
humanos, no asi para el uso agropecuario (Gobierno

de Costa Rica. Prohibe el expendio de antibiéticos
sin receta médica. San José: Procuraduria General
de la Republica de Costa Rica; 1998. [accesado 01-

10-2022]. Disponible en: http://bit.ly/3F]OnZx

Acorde con el plan de accién mundial sobre la
resistencia a los antimicrobianos de la OMS, el pais
establecio el Plan de Accién Nacional de Lucha Contra
la Resistencia a los Antimicrobianos en el ano 2018
(Gobierno de Costa Rica. Decreto Ejecutivo 41385-
S Oficializacién y declaratoria de interés publico
y nacional el Plan de Accién Nacional de Lucha
Contra la Resistencia a los Antimicrobianos Costa
Rica 2018-2025. San José: Procuraduria General de
la Republica de Costa Rica; 2018. [accesado 01-10-
2022]. Disponible en: http://bit.ly/3G2XNPI. Segin
este decreto de la Republica, les corresponde a las
autoridades del Ministerio de Salud velar porque
dicho plan sea cumplido.

El periodo de ejecucién de este plan es del
ano 2018 al 2025; sin embargo, la pandemia por la
COVID-19 ha sido un obstaculo en su ejecucion pues
su atencién ha sido prioritaria y, en este contexto,
ademas ha incrementado la administracién de los
antimicrobianos en el nivel hospitalario con la
consecuente aparicion de genes de resistencia a nivel
mundial. Se teme que los errores o excesos en el uso de
estos medicamentos en la atencion sanitaria durante
la emergencia mundial hayan acelerado la llegada de
la préxima crisis de la salud causada por una variedad
de microorganismos con resistencia cada vez mayor. '

Ante las pocas regulaciones en Costa
Rica, el planteamiento y la formulacién de
politicas vinculantes puede ser posible a través
del bioderecho. En el contexto del derecho
internacional, el soft law corresponde a una serie
de declaraciones y disposiciones internacionales
para las reglas de conducta que resguardan el
principio juridico de la dignidad humana. No
son juridicamente vinculantes entre los Estados,
pero, debido a su valor politico y moral, permiten
extenderse al sistema juridico interno para adquirir
carcter vinculante de diferentes maneras como
nuevos tratados o normas’. Reconocer el sustento
normativo y moral de estas declaraciones, que no
son legalmente vinculantes, puede sentar las bases
para la formulacién de politicas relacionadas con
la salud'’; en ese sentido, se justifica juridicamente
la optimizacién del uso de antimicrobianos y la
proteccién de estos recursos para todas las personas
como parte de la proteccion del derecho a la salud.
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Entre los documentos mas relevantes del soft
law o “leyes blandas”, se encuentra la Declaracion
Universal de los Derechos Humanos, en cuyo
articulo 25 se expresa lo siguiente: “Toda persona
tiene derecho a un nivel de vida adecuado que
le asegure, asi como a su familia, la salud y el
bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido,
la vivienda, la asistencia médica y los servicios
sociales necesarios” (Asamblea General de las
Naciones Unidas. Declaracion Universal de los
Derechos Humanos. Nueva York: Organizacion de
las Naciones Unidas; 1948. [accesado 01-10-2022].

Disponible en: https://www.un.org/es/about-us/

universal-declaration-of-human-rights. De esta
manera, se debe proteger la eficacia y efectividad

de los antimicrobianos en virtud de este derecho, ya
que forman parte de los determinantes de la salud
humana en la asistencia médica.

Otro documento de gran interés es la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos, instrumento de cardcter normativo que
puede promover el progreso de mecanismos legales
en asuntos relacionados con la salud (Lecaros
JA. Biolaw and Bioethics: Convergences and
Divergences. En: Biolaw and Policy in the Twenty-
First Century. Cham: Springer International
Publishing; 2019. pp. 93-118). En este documento
se reconocen los problemas éticos que se derivan
de los avances cientificos y de las aplicaciones
tecnolégicas, examinados a la luz de la dignidad
humana (Unesco. Declaracion universal sobre
bioética y derechos humanos. Paris: Organizacion
de las Naciones Unidas; 2006. [accesado 01-
10-2022].  Disponible en: https://unesdoc.
unesco.org/ark:/48223/pf0000146180_spa. Por
consiguiente, los antimicrobianos y sus diferentes
aplicaciones deberian guiarse segin el contenido
de esta declaracion por ser parte de los avances
tecnoldgicos cuyo uso desmedido puede tener
serias consecuencias para la salud humana.

En esta declaraciéon se pueden reconocer
varios articulos relacionados con la regulacién
del uso de antimicrobianos. Los articulos 4 y 20,
por ejemplo, hacen referencia a los beneficios y
los efectos nocivos de estos farmacos, asi como a
la evaluacion y gestion de riesgos con respecto al
conocimiento cientifico en las practicas médicas
y las tecnologias conexas. De esta manera, dichos
articulos respaldan la optimizacién del uso de
antimicrobianos para potenciar al maximo su

valor clinico y reducir los efectos nocivos de su
uso y apelan a la gestién apropiada de los riesgos
del empleo desmedido de los antimicrobianos.
Por otra parte, la misma declaracién, en su
articulo 14, hace alusion a la responsabilidad de
los gobiernos de fomentar el acceso a atencién
médica de calidad y medicamentos esenciales,
como los antimicrobianos, al considerar la salud
como un derecho fundamental de todo ser humano.
Finalmente, es preciso mencionar el articulo 16 de
la precitada declaracion, el cual se relaciona con la
proteccion de la poblacion en los anos venideros.
En términos de justicia intergeneracional, la RAM
representa un desafio ético al considerar a los
antimicrobianos como un bien comun'®; por lo
tanto, los gobiernos deben asegurar la eficacia de
los antimicrobianos para las generaciones futuras.

Finalmente, como parte de las leyes blandas
del derecho internacional, la Declaracién de la
Asociacion Médica Mundial sobre resistencia
antimicrobiana, adoptada en 1996 y revisada
recientemente en el 2019, expone de manera
concisa la necesidad de acciones globales cuyos
objetivos sean minimizar el uso inadecuado de
los medicamentos antimicrobianos y prevenir y
controlar la transmisién de la resistencia existente.
(Asociacion Médica Mundial. Declaracion de la
AMM sobre la Resistencia antimicrobiana. Tiflis:
Asociacion Médica Mundial; 2020. [accesado 01-
10-2022]. Disponible en: https://www.wma.net/
es/policies-post/declaracion-de-la-amm-sobre-la-
resistencia-a-los-medicamentos-antimicrobianos/.
Cabe destacar que, en el ambito nacional, esta
declaraciéon recomienda a las asociaciones médicas
instar a los gobiernos a introducir regulaciones en
la agriculturay la veterinaria que disminuyan el uso
de agentes antimicrobianos en estos dmbitos.

Regulacion de los antimicrobianos en la
produccion animal

La produccion animal es una de las principales
causas del aumento de la RAM. Se estima que a nivel
mundial mas de la mitad de los antimicrobianos
son destinados a actividades pecuarias!®. Estos
son utilizados en el tratamiento y prevenciéon de
enfermedades, asi como promotores de crecimiento
de un animal aislado o hasta de grupos de animales.
Las diferentes aplicaciones de estos medicamentos
son para el manejo profilactico, terapéutico y
subterapéutico.?
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Estudios cientificos permiten correlacionar
el incremento en la RAM con el consumo de
antimicrobianos en este sector.?! Lo anterior
representa un riesgo para la salud humana ya que
microorganismos resistentes originados en este
entorno, asi como su informacién genética, pueden
transmitirse a los humanos por el ambiente, los
alimentos o por contacto directo.??

La mayoria de las politicas internacionales
guiadas al manejo de la RAM se apoyan en
mecanismos no vinculantes que han resultado
insuficientes para mitigar este problema.?> Ante este
escenario, algunos paises, como Estados Unidos, y
otros, miembros de la Unién Europea, han optado
por regular el uso de antimicrobianos en sectores
de alto consumo, como la industria alimentaria, a
través de regulaciones juridicamente vinculantes.
Por ejemplo, en el estado de California, Estados
Unidos, se prohibe el uso sin la prescripciéon de
un veterinario de una serie de antimicrobianos de
importancia clinica parala salud humana (California
Department of Food, Agriculture. Antimicrobial
Use and Stewardship. Gobierno de California:
California; 2018.[accesado 01-10-2022]. Disponible
en:  https://www.cdfa.ca.gov/ahfss/AUS/.  Asi
mismo, a partir del 2022, la Unién Europea prohibio
el uso de los antimicrobianos como tratamientos
preventivos, profilacticos y como estimuladores de
crecimiento y rendimiento.?

En Costa Rica no existen regulaciones en
cuanto al uso de antimicrobianos en el sector pe-
cuario, por lo tanto, al considerar los esfuerzos in-
ternacionales guiados hacia la reduccién del uso
innecesario de antimicrobianos en la industria
animal,? resulta pertinente adoptar las recomen-
daciones de los organismos internacionales como
la OMS y la Organizacién Mundial de Sanidad Ani-
mal (OMSA).

La OMS tiene a disposicion la lista
Antimicrobianos de Importancia Critica (AIC) para la
Medicina Humana, documento creado por expertos
internacionales y destinado a las autoridades de
salud publica y de sanidad animal para la gestién
de laRAM vy el uso prudente de los antimicrobianos.
En esta lista, los antimicrobianos se organizan en
3 grupos: los importantes, los muy importantes y
los de importancia critica para la medicina humana.
Por el momento, se limita a la categorizacién de los
farmacos antibacterianos relevantes para la salud
humana, muchos de los cuales también se usan

en la medicina veterinaria (Organizacion Mundial
de la Salud. Lista OMS de antimicrobianos de
importancia critica para la medicina humana (Lista
OMS de AIC). Ginebra: Organizacién Mundial de la
Salud; 2019. [accesado 01-10-2022]. Disponible en:

https://apps.who.int/iris/handle/ 10665/325037.

Las recomendaciones de la OMS sobre el uso de
los antimicrobianos en la produccién animal estan
basadas en dicha jerarquizacion. Estas son: reduccion
en el uso de todas las clases de antimicrobianos
importantes para la salud humana en las actividades
de la producciéon animal, limitaciéon del uso de los
antimicrobianos criticamente importantes en el
tratamiento y control de enfermedades en grupos de
animales y restriccién completa de todas las clases
de antimicrobianos como factores de crecimiento
y tratamiento profilactico. Se da especial atencion
al subgrupo de medicamentos tipificados como de
maxima prioridad, los cuales no deben ser utilizados
en el tratamiento de las enfermedades infecciosas en
animales de producciéon (Organizacion Mundial de la
Salud. WHO guidelines on use of medically important
antimicrobials in food-producing animals. Ginebra:
Organizaciéon Mundial de la Salud; 2017. [accesado
01-10-2022]. Disponible en: http://apps.who.int/iris/
bitstream/handle/10665/258970/9789241550130-
eng.pdf.

Los antimicrobianos de maxima prioridad son
las fluoroquinolonas, macrdlidos y cefalosporinas
de tercera, cuarta y quinta generacion, los cuales
son de particular interés en la gestion del manejo
antimicrobiano en la produccién animal?”y, junto con
los glucopéptidos, polimixinas, cet6lidos y quinolonas,
se ubican en la Lista OMS de AIC como un subgrupo
dentro de la categoria de antimicrobianos criticamente
importantes para la salud humana. Este grupo de
antimicrobianos es igualmente significativo para la
saludy el bienestar de los animales de produccién. Por
consiguiente, para lograr un equilibrio adecuado entre
las necesidades zoosanitarias y la salud publica, se
requiere tomar en consideracién las recomendaciones
de la OMSA sobre el uso de antimicrobianos para la
medicina veterinaria.

Dentro de sus recomendaciones para el uso
responsable y prudente de los antimicrobianos, la
OMSA resalta la prioridad absoluta de los paises en
la eliminacién general del uso de antimicrobianos
como promotores de crecimiento, primordialmente
la restriccion completa del grupo de importancia
critica de la Lista de la OMS de la AIC. Por otra parte,
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las fluoroquinolonas, las cefalosporinas de tercera'y
cuarta generacién, asi como la colistina, no deben
emplearse en el tratamiento preventivo en ausencia
de signos clinicos en los animales, tampoco deben
ser usadas como primera linea de tratamiento, a
menos que se justifique, y estas deben prescribirse
sobre la base de los resultados de pruebas
microbiolégicas de sensibilidad (Organizacién
Mundial de Sanidad Animal. Lista de los agentes
antimicrobianos importantes para la medicina
veterinaria. Paris: Organizacién Mundial de Sanidad
Animal; 2021. [accesado 01-10-2022]. Disponible

en:  https://www.woah.org/es/documento/e_oie_
lista_antimicrobianos_junio2019/.

Ante la crisis de la RAM, el Estado debe
impulsar la legislacibon que considere las
recomendaciones internacionales expuestas. A tal
efecto, la prohibicion del uso de los medicamentos
de importancia critica de la Lista OMS de la AIC
como promotores de crecimiento animal es una
de las medidas prioritarias que debe establecerse
urgentemente en la normativa nacional. Por otra
parte, se debe promover el manejo riguroso de las
cefalosporinas, fluoroquinolonas y colistina, por ser
criticos para la sanidad humana y animal.

En conclusiéon, en el reconocimiento vy
proteccién del derecho a la salud humana el
Estado de Costa Rica debe iniciar las discusiones
para que se logre un control adecuado de la RAM.
Diferentes declaraciones del Derecho Internacional
sustentan el respaldo normativo de la regulacion de
los antimicrobianos en la industria de produccién
animal. La legislacion para el sector pecuario debe
basarse en las recomendaciones de la OMS vy la
OMSA para el uso prudente de los antimicrobianos,
de tal modo que priorice la reduccién de los
antimicrobianoscategorizadoscomodeimportancia
critica para la salud humana en el desarrollo de las
actividades del sector pecuario.
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