Reglamento Conain
COMISION NACIONAL DE INMUNIZACION
Introduccion

Las comisiones asesoras sobre inmunizacion constituyen una herramienta fundamental en el desarrollo de
los programas nacionales de inmunizacion, dotando a los mismos de una gran fortaleza a la hora de formular
los calendarios o decidir acciones puntuales en el ambito de la prevencion a través del uso de vacunas. Asi lo
entendio el Ministerio de Salud de Argentina resolviendo en el afio 2000 la creacién de la Comision Nacional
de Inmunizaciones (CoNaln) Anexo 1.

Dado el importante desarrollo que ha tenido la Direcciéon Nacional de Control de Enfermedades Inmunopre-
venibles (DiNaCEI) en nuestro pais en los tltimos afnos se ha hecho necesario consolidar el funcionamiento de
la CoNaln a través de la presente reglamentacion.

Propésito

La Comision nacional de Inmunizacion (CoNaln) es un organismo técnico que asesora a las autoridades na-
cionales y a los definidores de politicas para tomar decisiones sobre aspectos relacionados con la inmunizacion
basados en la evidencia y/o en la epidemiologia local.

La complejidad que alcanza actualmente la inmunizacién hace necesario que existan organismos bien balan-
ceados que resistan la presion de grupos de intereses y que asesoren a las autoridades en forma imparcial para
la toma de decisiones y contribuyan de esta forma a promover la salud de la poblacién.

Vision

La vision de la CoNaln asesorar a las autoridades para generar politicas que logren el control, eliminacién y la
erradicacion de las enfermedades inmunoprevenibles.

Mision
La mision de la CoNaln es contribuir a proteger la salud de la poblacién mediante la formulacién de recomen-
daciones que tengan el mayor impacto en las enfermedades prevenibles por vacunacion.

Funciones

La CoNaln es un organismo de asesoramiento técnico que brinda recomendaciones sobre estrategias de con-
trol, eliminacion y erradicacion de enfermedades inmunoprevenibles. Sin embargo, no tiene responsabilidades
en la toma de decision, implementacion, coordinacion o regulacion de las actividades relacionadas con la in-
munizacion.

Las tareas de asesoramiento incluyen las siguientes

1. Recomendaciones sobre la seleccion e introduccion de vacunas al calendario basadas en la evidencia y/o
epidemiologia local relacionadas a la introduccion de nuevas vacunas considerando las prioridades de salud
publica y los criterios técnicos, logisticos y financieros.

2. Recomendaciones sobre administraciéon de vacunas, calendarios de inmunizacion y sobre la definicion de
esquemas incluyendo vias de administracion, dosis, contraindicaciones, almacenamiento y vigilancia de efec-
tos supuestamente atribuidos a vacunas e inmunizaciones.



3. Recomendaciones sobre politica de vacunacion: desarrollar propuestas sobre revision y mejoramiento de las
politicas de vacunacioén a través de la recoleccion de datos y monitoreo de coberturas y de la vigilancia de las
enfermedades inmunoprevenibles que permitan tomar decisiones en caso de situacion de brotes con el objeti-
vo de controlar, eliminar y/o erradicar enfermedades inmunoprevenibles.

4. Recomendaciones sobre el desarrollo de vacunas: asesoramiento en nuevas vacunas y/o tecnologias de desa-
rrollo e investigacion que podrian impactar en futuras introducciones o modificaciones del calendario.

5. Cualquier otro aspecto sobre el cual la DiNaCEI requiera asesoramiento.

La CoNaln no toma resoluciones sino que formula recomendaciones no vinculantes al Ministerio de Salud en
el area de las inmunizaciones.

Composicion de la CoNaln

La CoNaln estara compuesta de la siguiente forma

1. Miembros centrales (nucleo principal): consiste en un grupo de expertos en la materia y estara integrado por
cuatro miembros, uno de los cuales ejercerd el rol de presidente de la CoNalIN. Los expertos deberan abarcar
las siguientes especialidades o intereses: Infectologia (adultos y pediatria), inmunizaciones, medicina interna,
medicina familiar, microbiologia, enfermeria, representantes de los consumidores.

2. Miembros asociados: representantes de sociedades cientificas (SADI, SAP, SADIP), organismos técnicos
(ANMAT, OPS), laboratorios nacionales de referencia, etc.) programas nacionales relacionados con el tema
(Maternidad e Infancia, Epidemiologia, Economia de la salud, etc.) y expertos o asesores invitados (investiga-
dores, especialidades médicas vinculadas a temas puntuales, etc.). Otros comités consultivos nacionales y otros
socios técnicos seran convocados a criterio de la CoNalN si el tema a tratar lo requiriera.

3. Miembros representantes del Programa Ampliado de Inmunizaciones de cada jurisdicciéon (uno por region)

4. Miembros del secretariado: estara compuesto por el secretario (jefe del ProNaCEI) y un area técnica para
actualizacion de la situacion y consolidacion de las recomendaciones.

Los integrantes deberan acreditar experiencia en su area de trabajo, asegurar su independencia y declarar sus
posibles conflictos de intereses en los temas que incumban a la CoNaln Anexo 2 y firmar un acta de confiden-
cialidad.

Las designaciones de los representantes de las sociedades cientificas y organismos técnicos se formalizaran por
escrito.

La CoNaln podra convocar a representantes de los laboratorios productores de vacunas o insumos en caso que
se requiera informacion cientifica propia de laboratorio, caracteristicas o disponibilidad de un inmunobiolé-
gico.

Eleccion de los miembros

Los miembros del ntcleo principal serdn designados por el ProNaCEI de acuerdo a su experiencia y antece-
dentes en las areas requeridas.

La DiNaCEI designara a uno de los miembros del nucleo de expertos para cumplir el rol de presidente. El
mismo no debera tener relacion contractual con la DiNaCEI . Tendra una duracién en el cargo de dos afios no
pudiendo ser reelegido en mas de una oportunidad. Sus funciones consisten en dirigir la reunién consensuan-



do la agenda con el secretariado, realizar el seguimiento de las recomendaciones que surjan en las reuniones y
plantear reuniones extraordinarias

La DiNaCEI designara sus representantes como secretariado de la CoNaln

Las sociedades cientificas, ANMAT, OPS vy los laboratorios de referencia y las entidades médicas designaran
dos representantes (un titular y un suplente para el caso de imposibilidad del primero de concurrir a alguna
reunién)

Duracion

Los miembros de la CoNaln permaneceran en sus funciones por un periodo de tres afios con opcién a reno-
vacion por un periodo.

Cesacion de la condicion de miembro

Un miembro perdera su condicidn de tal en las siguientes circunstancias

1. Ausencia a mas de la mitad de las reuniones anuales

2. Conflicto de intereses de magnitud tal que imposibilite una visién imparcial sobre las recomendaciones de
la CoNaIN Anexo 2

3. Falta de principios éticos profesionales

Honorarios

Los miembros de la CONAIN desempefiaran sus funciones ad honorem. En los casos en que la DiNaCEI lo
considere justificado se realizara el pago correspondiente a gastos de transporte y alojamiento.

Metodologia de trabajo

Agenda

La agenda serd propuesta por l,a DiNaCEI. Los miembros de la CoNaln podran sugerir temas adicionales para
incluir en la misma. La agenda serd enviada a todos los miembros con una anticipacion de mas de dos semanas
salvo que la convocatoria sea de urgencia. En caso necesario se enviard también el material bibliografico rela-
cionado con los temas a discutir.

Periodicidad y difusion de las reuniones

Se acordara y difundird un cronograma estimativo que establezca un minimo de 3 (tres) reuniones ordinarias
anuales cada una de un dia de duracion. La DiNaCEI podra convocar a reuniones extraordinarias si surgieran
temas que lo requirieran. La CoNaln a través de su presidente podra solicitar la convocatoria a reuniones ex-
traordinarias, quedando a criterio de la DiNaCEI su aceptacion.

Coordinacién

La coordinacion sera ejercida por el secretariado y el presidente de la CoNaln

Quorum

La CoNaln sesionara con al menos la mitad de sus integrantes convocados presentes.



Toma de decisiones sobre recomendaciones

Las decisiones sobre recomendaciones seran tomadas por consenso. Para elaborar dichas recomendaciones se
utilizaran lineamientos técnicos, programaticos, operativos y sociales (Anexo 3).

En caso que no se alcance el consenso en una reunién se convocara a un nuevo encuentro coninformacién
adicional para definir la recomendacion.

Actas de las reuniones

Seran confeccionadas por el secretariado. Se confeccionaran actas de todas las reuniones en las cuales deberan
constar los miembros presentes, los temas tratados, las recomendaciones consideradas y consensuadas

Difusion de la actividad de la CoNaln

La CoNaln dispondra de un sitio web en el cual se dara a conocer la actividad de la misma.
Dicha informacion incluira el material publico presentado, las actas de las reuniones y las recomendaciones
que surjan de las mismas.

Soporte econémico y administrativo

El Ministerio de Salud proveera el presupuesto necesario para los gastos de funcionamiento y el personal ad-
ministrativo.

Grupos de trabajo

La CoNaln promovera la organizacion de grupos de trabajo cuyo objetivo sera analizar y presentar el material
correspondiente a la tematica incluida en la agenda de cada reunién. Sera integrado por expertos en el tema
designados por la CoNaln y presidida por uno de los miembros expertos.

El soporte administrativo y financiero de los grupos de trabajo sera provisto por el secretariado siendo la tarea
de sus integrantes no remunerada

Anexol:
Resolucion ministerial 941 (expediente 2002-11144/00-6)

Anexo 2:
Conflicto de intereses
Se considerara conflicto de interés para la participaciéon como miembro la CoNaln a alguno de los siguientes:

« Desempenarse como empleado o asesor de algun laboratorio productor de vacunas o cualquiera de sus com-
ponentes

o Poseer acciones de alguno de los laboratorios citados en el punto anterior

« Haber participado en el desarrollo o comités de asesoramiento de algiin producto que sea discutido en el seno
de la CoNaln.

Anexo 3:
Toma de decisiones

i. Criterios técnicos
a. Eficacia de vacuna y seguridad



b. Carga de enfermedad (carga de enfermedad especifica para la edad, morbilidad y mortalidad)
c. Costo-efectividad

ii. Criterios programaticos y operativos

a. Suministro de vacunas (sostenibilidad)

b. Temas logisticos (infraestructura, personal, cadena de frio)

c. Estrategias de financiamiento (mandatos de adquisicién nacionales,
asociaciones)

iii. Criterios sociales

a. Percepcion de riesgo de padecer enfermedades
b. Voluntad politica

c. Equidad (repercusion sobre grupos marginados)

El tipo de criterio a utilizar dependera de la recomendacién que se deba realizar, priorizando siempre que fuera
posible los criterios técnicos. El valor de los criterios programaticos y operativos residird en dotar a las reco-
mendaciones de aplicabilidad practica y no convertirlas en formulaciones tedricas.

Para poder evaluar el grado de evidencia en forma objetiva se aplicara un sistema de evaluacion (por ej. el
marco GRADE: Clasificaciéon de Recomendaciones, Desarrollo y Evaluacion, utilizado tanto por ACIP1 como
por el SAGE2)

Cuando no haya informacioén suficiente, la CoNaln podra solicitar el desarrollo de estudios adicionales para
obtener los datos necesarios. En caso que la situacion epidemioldgica lo requiriera, la CoNaln podra formular
una recomendacion aun si la evidencia fuera no concluyente.

La DiNaCEI dispondra de recursos humanos para el desarrollo de los estudios adicionales que generen la in-
formacion necesaria para la toma de decisiones

1ACIP: Advisory Comitte Immunization Practice (Comité de Asesoramiento en Practicas de Inmunizacion)
dependiente del Centro de Control de Enfermedades (CDC) en Estados Unidos.

2SAGE: Strategy Advisory Expert Group (Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico en Inmunizacio-
nes) dependiente de la Organizacion Mundial de la Salud.



