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ANEXO|

REGLAMENTO DE FUNCIONAMIENTO Y COMPOSICION DE LA COMISION NACIONAL DE
INMUNIZACIONES (CoNaln)

|.- Introduccioén.

Las instancias consultivas en materia de inmunizaciones constituyen una herramienta esencial para el desarrollo,
la actualizacion y el fortalecimiento de las politicas nacionales de vacunacion, aportando evidencia cientifica,
recomendaciones y criterios que orientan las decisiones estratégicas de salud.

En este marco, el Ministerio de Salud -mediante Resolucion Ministerial N° 941 del 24 de octubre del 2000-,
constituyo la Comision Nacional de Inmunizaciones (en adelante, “CoNaln”), como un espacio de articulacion y
asesoramiento técnico fundamental para las politicas de inmunizacién; posteriormente la CoNaln ha sido
consolidada y jerarquizada por Ley N° 27.491, por su Decreto Reglamentario N° 439/2023 y sus normas
modificatorias y complementarias.

Luego de dos décadas de su constitucion, y considerando la evolucion institucional acanzada por la Direccién de
Control de Enfermedades Inmunoprevenibles (en adelante, “DiCEI"), se torna oportuno y necesario actuaizar la
estructuray el Reglamento que rige e funcionamiento de la CoNaln, con € objetivo de adecuarlo a los cambios
epidemiologicos, a la evolucion del perfil demogréfico, poblacional, a la incorporacién de nuevas tecnologias,
nuevas plataformas y nuevas estrategias en el campo de las inmunizaciones.

Esta actualizacion busca fortalecer la rectoria del Ministerio de Salud y asegurar la vigencia de la CoNaln como
organo cientifico de consulta, gjustando su estructura, dinamicay modalidad operativa a las necesidades actuales
de la DiCEl, en observacion de lo establecido en el Régimen de laLey N° 27.941 y de su Decreto Reglamentario
N° 439/2023, lo que buscard garantizar una respuesta cientifica oportuna, articulada y basada en la mejor
evidenciadisponible, reafirmando el caracter estrictamente consultivo de la referida Comision.



I1.- Propdsito.

La Comision Nacional de Inmunizaciones (CoNaln) tiene como propésito brindar asesoramiento cientifico ante
los requerimientos técnicos de la DICEI y de las autoridades sanitarias nacionales, a fin de contribuir a la
formulacion, seguimiento y evaluacion de politicas publicas en materia de inmunizaciones.

[.- Vision.

La vision de la CoNaln es consolidarse como el principal organo cientifico y consultivo del pais en materia de
inmunizaciones, en pos de fortalecer |as politicas de salud orientadas al control, eliminacion y erradicacion de las
enfermedades inmunoprevenibles, mediante la formulacion de recomendaciones basadas en la mejor evidencia
cientificadisponibley en e andlisis permanente de la situacion epidemiol 6gica nacional.

V.- Mision.

Conforme lo establece e Articulo 25° de la Ley N° 27.491, la CoNaln se crea “... a los fines de brindar
recomendaciones sobre estrategias de control, eliminacion y eradicacion de enfermedades
inmunoprevenibles...”.

V.- Funciones.

La CoNaln actia como grupo consultivo cientifico de caracter asesor, encargado de emitir recomendaciones
basadas en evidencia. Cuando la situacion epidemiol gica nacional lo requiera, realizara aportes sobre politicas,
estrategias y medidas vinculadas a las inmuni zaciones.

La CoNaln no gjerce funciones decisorias, gecutivas ni regulatorias; su accionar se limita a la formulacién de
recomendaciones cientificas no vinculantes, canalizadas a través de |la DiCEl.

L as tareas de asesoramiento de la CoNaln, a requerimiento de la DiCEl, comprenden, entre otras:

1. Emitir recomendaciones cientificas en respuesta a requerimientos técnicos, relacionados con la introduccion,
modificacion o retiro de vacunas en el calendario nacional, basadas en la evidencia disponible y la situacién
epidemiol 6gica vigente;

2. Asesorar sobre la administracion de vacunas y esquemas de inmunizaciones, incluyendo aspectos técnicos
vinculados a pautas de aplicacion, intervalos, dosis, contraindicaciones, conservacion, amacenamiento y
vigilancia de eventos supuestamente atribuibles a vacunas e inmunizaciones,

3. Contribuir con evidenciay criterios en el andisis e interpretacion de la informacién epidemiol 6gica, mediante
laformulacién de recomendaciones ala DiCEl ante situaciones sanitarias especificas o brotes;

4. Revisar y evaluar evidencias cientificas emergentes relacionadas con el desarrollo de nuevas vacunas,



plataf ormas tecnol dgicas o estrategias de inmunizaciones que puedan tener impacto en las decisiones nacionales;

5. Brindar asesoramiento, a demanda de la DiCEl, sobre temas puntuales o especificos que requieran €l aporte
cientifico dela CoNaln en el marco y con el acance de sus competencias;

6. Presentar una memoria anua alas méximas autoridades del Ministerio de Salud, durante € mes de diciembre
de cada afno;

V1.- Composicion.

La CoNaln funcionarda como grupo consultivo en el &mbito de la DiCEl, actuando a requerimiento de la misma,
conforme alas necesidades y prioridades técnicas que esta determine y estard integrada de la siguiente manera:

1. Nucleo Cientifico Central (en adelante, “NCC”).

Constituye el grupo principal de asesoramiento cientifico-técnico, responsable del andlisis de la evidenciay de la
formulacion de recomendaciones en materia de inmunizaciones.

1.1. Conformacion, seleccion y designacion de Miembros Titularesy Suplentes.

El mismo estara conformado por CUATRO (4) Miembros Titulares y sus respectivos Suplentes, elegidos entre los
candidatos propuestos por las Facultades de Medicina de las Universidades de la Republica Argentina (en
adelante, “ Facultades de Medicina”).

A los fines de cubrir cada una de las vacantes, las Facultades de Medicina elaboraran UNA (1) terna por cada
vacante.

Las ternas serén elevadas formalmente a Ministerio de Salud -por conducto de la DiCEl, en tanto autoridad de
aplicacion delaLey N° 27.491 y de su Reglamentacion aprobada por Decreto N° 439/2023.

La DIiCEl andlizara las ternas propuestas y, de acuerdo con los antecedentes profesionales, técnicos y/o
académicos de cada candidato en funcién la pertinencia técnica o de la coyuntura sanitaria del pais, conformara
un orden de prelacion en funcion del cual e primer lugar seré propuesto como Representante Titular, mientras
que el segundo lugar sera propuesto como su suplente. Luego, la DiCEI elevara el orden de prelacion, primero
para conformidad expresa de la Subsecretaria de Planificacién y Programacion Sanitaria de la Secretaria de
Gestion Sanitaria del Ministerio de Salud (en adelante, “ SSPY PS’) -conforme lo establecido en el apartado VI
del presente-, para luego propiciar la consiguiente designacion formal de los miembros por el sefior Ministro de
Salud, mediante el acto administrativo de rigor (Resolucion Ministerial).

A todo evento, facultase a la SSPYPS, o la que en & futuro la reemplace, para dictar en € marco de sus
competencias las normas complementarias o aclaratorias que requiera la efectiva aplicacion del presente
Reglamento.

1.2. Presidencia



La Presidencia de la CoNaln serd gercida por € titular de la DiCEl, actuando en carécter de autoridad
competente en la materia, con facultades de coordinacidn, convocatoria, voto y validacion de las
recomendaciones cientificas sin perjuicio de las responsabilidades asignadas normativamente conforme las
funciones correspondientes a su respectivo cargo.

En caso de ausencia o vacancia del titular de DiCEl, la Presidencia de la CoNaln sera gjercida por €l titular de la
Direccion Nacional de Control de Enfermedades Transmisibles (en adelante, “DiINCET”) en carécter de alterno,
conservando la responsabilidad jerarquicay técnica durante el mencionado periodo.

1.3. Secretaria.

La Secretaria de la CoNaln estard a cargo de UN (1) agente del area de comunicaciones de la DiCEI, quien
asistird en la preparacion de documentos, sistematizacion de actas, registro de acuerdos y difusién de las
recomendaciones aprobadas, asi como toda otra actividad indicada por la Presidencia en € marco de sus
competencias.

2. Miembros Ad Hoc.

La DiCEl podra convocar, segin la temética o necesidad, grupos de expertos, investigadores, organismos técnicos
0 ingtituciones nacionales e internacionales, que integraran la CoNaln de manera temporal, con el propésito de
brindar asesoramiento especifico.

Entre ellos podrian incluirse:
Organismos técnicos nacionales de referencia (ANMAT, CONICET, CONETEC, entre otros);
- Organismos internacionales (OPS 'y otros socios técnicos);

- Programas y direcciones del Ministerio de Salud vinculadas con inmunizaciones (Maternidad e Infancia,
Epidemiologia, Vigilancia, Economiade la Salud);

- Universidades, centros de investigacion y comités consultivos nacional es rel acionados;
- El Defensor del Pueblo de la Nacion.

La enumeracion precedente no resulta taxativay podra ampliarse por la DiCEl conforme el mérito, oportunidad y
conveniencia coyuntural.

Los miembros Ad Hoc actuarén en el ambito de la CoNaln y podrén ser conformados en grupos de trabajo a
través de convocatoria expresa de la DiCEl, en funcidon de las necesidades técnicas 0 programaticas y de la
tematica a abordar.

L os mencionados grupos actuaran bajo la coordinacion de la DiCEl, en articulacién con la CoNaln, y emitiran un
informe tematico que se pondra a consideracion de la CoNaln.

L os grupos respectivos se disolverdn una vez cumplido €l objetivo de su convocatoria.

VII. Requisitos y Designaciones.



La designacion tanto de los Miembros Titulares como de los Suplentes del NCC de la CoNaln por parte del sefior
Ministro de Salud debera contar con la conformidad expresa de la SSPY PS.

Para ser designado como Miembro Titular o Suplente del NCC, a través de las ternas propuestas por las
Facultades de Medicina, los representantes deberén acreditar idoneidad técnica y experiencia profesional en su
especialidad, mantener independencia de criterio y declarar sus posibles conflictos de interés.

VIII. Duracion en e Cargo.
Los miembros del NCC duraran DOS (2) afios en sus funciones, pudiendo ser reelectos por un periodo adicional.

Los Miembros Titulares, o los Suplentes en gercicio de la titularidad, deberan participar -en conjunto- en, al
menos, el CINCUENTA POR CIENTO (50%) de las reuniones ordinarias anuales.

I X. Cesacion de la Condicion de Miembro.
Un miembro podra perder su condicion de integrante de la CoNaln en las siguientes circunstancias:
1. Cumplimiento del plazo de duracién en el cargo

2. Ausenciainjustificadaen el CINCUENTA POR CIENTO (50%) de las reuniones (ordinarias y extraordinarias)
convocadas en €l afio calendario;

3. Existencia de conflicto de interés que comprometa la objetividad o imparcididad en la emision de
recomendaciones,

4. Incumplimiento de los principios éticos o de confidencialidad profesiona establecidos en e presente
reglamento;

5. En caso de renuncia o fallecimiento del miembro titular, se considerara cumplido su mandato.

La autoridad competente podra requerir en cualquier momento a la las Facultades de Medicina la propuesta de un
nuevo representante, afin de proceder ala designacion que cubrala vacante generada.

X. Honorarios.

Los miembros de la CoNal n desempefiarén sus funciones ad honorem.

XI. Confidencialidad.

Los participantes, en cualquier calidad, deberan suscribir un acta de confidencialidad respecto de la informacion
tratada en el mbito de la CoNaln, comprometiéndose a resguardo de los datos y documentos de caracter técnico



o institucional que tengan conocimiento con motivo de la gjecucion de las obligaciones y acciones emanadas del
presente Reglamento.

Esta obligacion de reserva o confidencialidad seguird en vigor alin después del vencimiento del plazo de duracion
en el cargo definido en e apartado VIII o de la limitacion de funciones en virtud de alguna de las causales
enumeradas en el apartado 1X del presente Reglamento, haciéndose responsable el miembro en cuestiéon de los
dafios y perjuicios que pudiera ocasionar la difusion de datos o informes no publicados.

XIl.- Metodologia de Trabajo.
1. Agenda.

La agenda de temas sera elaborada y propuesta por la DiCEl, en caso ausencia o vacancia del titular de DiCEl
actuard como alterno €l titular de la DINCET, en consonancia con lo dispuesto en el apartado VI, punto 1.2. del
presente Reglamento.

Los miembros del NCC podran sugerir temas para su inclusién, los cuales seran considerados por la DiCEl, segiin
la pertinencia técnica o la oportunidad sanitaria.

La agenda y el materia técnico o bibliogréfico correspondiente se enviaran a todos los miembros con una
antelacion minima de CINCO (5) dias hébiles, salvo en los casos de convocatoria extraordinaria por situaciones
de urgencia o brotes, en los que la comunicacion se realizard con la mayor anticipacion posible.

2. Periodicidad y Convocatoria de Reuniones.

La CoNaln celebrard @ menos DOS (2) reuniones ordinarias por afio, cuya programacion sera definida y
difundida por laDiCEl a inicio de cada periodo anual.

Podran redizarse reuniones extraordinarias cuando surjan temas que requieran tratamiento urgente o
especializado.

La convocatoria sera efectuada por la DiCEI, pudiendo solicitarse reuniones extraordinarias por parte de los
miembros del NCC cuando medien razones debidamente justificadas. La autorizacion y convocatoria se redlizard
conforme @ criterio establecido por la DiCEl.

L as reuniones extraordinarias tendrén carécter excepcional y especifico, y deben circunscribirse a tratamiento de
|os temas que motivaron su convocatoria.

3. Quérumy Validez de las Sesiones. Caracter de las Recomendaciones.
3.1. Quérumy Validez de las Sesiones.
La CoNaln sesionara validamente con la presencia de a menos la mitad de los miembros titulares.

Las conclusiones y recomendaciones se alcanzaran por consenso. En caso de divergencia, las distintas posturas se
dejaran registradas en €l acta correspondiente.

En caso de no alcanzarse consenso en una reunion, la DiCEl podra convocar un nuevo encuentro o reemplazarlo



por medio de una consulta escrita con los miembros del NCC, incorporando la informacién adicional necesaria
para definir la recomendacion final.

3.2. Carécter de las Recomendaciones.

Las recomendaciones emitidas por la CoNaln tendréan caracter consultivo y no vinculante y serén elevadas
formalmente a las méximas autoridades de la cartera ministerial, através de la DiCEl.

3.3. Actas de las Reuniones.

L as actas serén confeccionadas por la Secretariay refrendadas por 1os miembros presentes. Deberan consignar:
- Fechay modalidad de lareunion;

- Miembros participantes y ausentes;

- Temas tratados;

- Documentos técnicos analizados,

- Recomendaciones formuladas y nivel de consenso al canzado.

Las actas se conservaran en los registros administrativos de la DiCEl y podréan ser compartidas cuando asi se
disponga.

4. Difusion de la Actividad de la CoNaln.

La CoNaln contara con un espacio especifico dentro del portal institucional del Ministerio de Salud, administrado
por la DiCEl, donde se difundirainformacion publica considerada relevante y pertinente.

Este espacio incluird la publicacion de recomendaciones y otras comunicaciones técnicas y/o institucionales que
la DiCEI considere pertinentes. La difusion debera respetar 1os principios de transparencia, confidencialidad y
resguardo de lainformacién sensible previstos en la normativa vigente.

5. Conflicto de Intereses.
Se considerara conflicto de interés para ser miembro de la CoNaln cualquiera de |as siguientes circunstancias:

- Desempefiarse como empleado o asesor de algun laboratorio productor, importador, o representante comercial
de vacunas o cualquiera de sus componentes,

- Poseer acciones, o cuaquier otro tipo de vinculacion societaria, con alguno de los laboratorios citados en €l
punto anterior;

- Haber participado en el desarrollo o comités de asesoramiento de un producto gque sea discutido en €l seno de la
CoNaln.



6. Toma de Decisiones
La CoNaln actlia como grupo consultivo cientifico en el ambito de laDiCEl.

En este sentido, las propuestas de recomendacion que emita la CoNaln se formulardn sobre la base de los
antecedentes técnicos y programéticos proporcionados por la DiCEl, pudiendo la Comisién requerir informacion
adicional o la opinion de expertos ad hoc cuando asi |o considere necesario.

La evaluacion, priorizaciéon y definicién de los criterios técnicos aplicables en cada caso serd competencia
exclusivade la DiCEl, en e marco de sus atribuciones como autoridad nacional en materia de inmunizaciones.

La DICEl andizara las propuestas elevadas por la CoNaln y, cuando corresponda, adoptard las decisiones
técnicas finales, disponiendo su comunicacion y aplicacion conforme a los procedimientos institucionales del
Ministerio de Salud.

Cuando la informacion disponible sea insuficiente o requiera verificacion, la DiCEl podra disponer la realizacion
de estudios complementarios, consultas técnicas o revision documental para fortalecer la base de decision.

En todos los casos, la CoNaln tendra carécter estrictamente consultivo, sin funciones decisorias ni regulatorias,
limitandose a proponer recomendaciones técnicas fundamentadas, que la DiCEIl podra aceptar, modificar o
desestimar seguin su evaluacion.
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