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ANEXO |

REGLAMENTO DE FUNCIONAMIENTO DE LA COMISION NACIONAL PARA EL CONTROL DE LA
RESISTENCIA ANTIMICROBIANA (CoNaCRA)

CAPITULO | —DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1°- El presente Reglamento tiene por objeto establecer la organizacion, integracion, funciones y
metodologia de trabajo de la Comision Nacional para €l Control de la Resistencia Antimicrobiana (CoNaCRA), en €
marco de las acciones destinadas a promover la prevencion y el control de la resistencia a los antimicrobianos y de las
infecciones asociadas al cuidado de la salud.

ARTICULO 2°.- La CoNaCRA es un organismo interdisciplinario de asesoramiento técnico, creado en el ambito de la
autoridad de aplicacion conforme alo previsto en € articulo 6° de laLey N° 27.680, orientado a emitir recomendaciones
técnicas para el abordaje integral de la resistencia antimicrobiana.

ARTICULO 3°.- La CoNaCRA tiene como propdsito emitir recomendaciones para promover la prevencion 'y € control
de laresistenciaalos antimicrobianos y contribuir alaimplementacién de las actividades previstas en €l Plan Nacional de
Accion parala Prevencién y Control de la Resistencia alos Antimicrobianosy las Infecciones Asociadas al Cuidado de la
Salud.

ARTICULO 4°.- La CoNaCRA procurara alcanzar y sostener un trabajo integrado y multidisciplinario entre los
organismos que laintegran, generando recomendaciones que contribuyan alatoma de decisiones, a cuidado delasalud y
a cumplimiento del Plan Nacional de Accion, con adecuada organizacion, lineas de trabajo colaborativas e
interdisciplinarias y perspectiva que busque optimizar la salud de las personas, los animales y los ecosistemas
integrandol os en un solo abordaje que reconozca la interconexion de la salud humana, animal y ambiental.

CAPITULO Il -MISIONESY FUNCIONES



ARTICULO 5°.- La CoNaCRA tendra como mision verificar y formular recomendaciones para € cumplimiento de la
Estrategia Argentina para el Control de la Resistencia Antimicrobiana, en los siguientes ges:

a) Vigilancia del uso de antimicrobianos y de la resistencia antimicrobiana en salud humana, salud animal,
produccién agroalimentariay ambiente.

b) Regulacién del uso de antimicrobianos en salud humana, salud animal y produccién agroalimentaria.

c) Prevencion y control de infecciones asociadas a cuidado de la salud humana y animal, y a la produccion
agroalimentaria.

d) Implementacion de buenas précticas de mangjo de desechos provenientes de la atencion de la salud humana,
animal y de la produccion agroalimentaria, asi como vigilancia de las cantidades y lugares de disposicion de dichos
residuos.

€) Promocién de acciones orientadas a mejorar €l conocimiento sobre laresistencia antimicrobianay €l uso apropiado
de antimicrobianos desde la perspectiva de “Una Salud”, tanto en la comunidad como entre los tomadores de
decisiones y en las disciplinas involucradas en la produccion y uso de antimicrobianos, asi como en la generacion
potencia de resistencia.

ARTICULO 6°.- La CoNaCRA, en su carécter de organismo interdisciplinario de asesoramiento técnico, tendra las
siguientes funciones:

a) Actualizar, revisar y dar seguimiento al Plan Nacional de Accién parala Prevencion y € Control de la Resistencia
alos Antimicrobianos y las Infecciones Asociadas a Cuidado de la Salud.

b) Monitorear €l uso de antimicrobianos y la vigilancia de la resistencia antimicrobiana en salud humana, salud
animal, produccién agroalimentariay ambiente.

c) Redizar € seguimiento de las actividades de prevencién y control de las infecciones asociadas a cuidado de la
salud humanay animal y ala produccién agroalimentaria.

d) Promover programas de uso adecuado de antimicrobianos en salud humana, salud animal, produccion
agroalimentariay ambiente en el territorio nacional.

€) Convocar a organismos nacionales y/o internacionales, publicos o privados, a efectos de obtener contribuciones
financieras y/o apoyo cientifico y tecnol dgico vinculados con los objetivos del Plan Nacional de Accion.

ARTICULO 7°.- En e marco de sus funciones de asesoramiento, la CoNaCRA podré:

a) Sugerir, proponer y emitir recomendaciones para el desarrollo de politicas de control del uso de antimicrobianos
en salud humana, salud animal y el ambiente.

b) Evaluar la evidencia cientifica disponible para la incorporacion de nuevos métodos de diagnostico destinados a la
deteccion de laresistencia alos antimicrobianos, con base en informacion nacional e internacional.

c) Evaluar la efectividad de las estrategias de prevencién de las infecciones asociadas a cuidado de la salud y
formular recomendaciones para su posible implementacion.

d) Contribuir a la implementacion de sistemas de informacion para la vigilancia integrada de la resistencia



antimicrobiana.

€) Impulsar investigaciones orientadas a incrementar la evidencia cientifica sobre € control de la resistencia
antimicrobiana.

f) Asesorar a organismos del subsector publico y/o privado en temas vinculados a control de la resistencia
antimicrobiana en salud humana, salud animal y ambiente.

CAPITULO Il -INTEGRACION

ARTICULO 8°- La CoNaCRA estara integrada por una Presidencia, un Secretariado, miembros permanentes y
miembros no permanentes, conforme a las disposiciones del presente Reglamento.

ARTICULO 9°.- La Presidencia de la CoNaCRA seré ejercida por € titular de la Secretaria de Gestion Sanitaria,
dependiente del Ministerio de Salud, o por la autoridad que en €l futuro la reemplace.

ARTICULO 10°.- Son funciones de la Presidencia:

a) Convocar, establecer la agenda de temas a tratar y dirigir las reuniones ordinarias y extraordinarias de la
CoNaCRA.

b) Realizar el seguimiento de |as recomendaciones que surjan de las reuniones.

c) Velar por e cumplimiento de los principios éticos profesionales y de transparencia en la funcion publica por parte
de los integrantes de la CoNaCRA.

ARTICULO 11°.- El Secretariado estara compuesto por un titular y un suplente. La Secretaria titular seré ejercida por la
maxima autoridad de la Administracion Nacional de Laboratorios e Institutos de Salud “Dr. Carlos G. Mabran”
(A.N.L.L.S).

La Secretaria suplente sera propuesta por la Presidencia y definida por consenso en la reuniéon ordinaria de la CoNaCRA,
y podra ser gjercida unicamente por representantes de los miembros permanentes. La duracion de sus funciones sera de
DOS (2) afios, con opcién aUNA (1) renovacion por €l mismo término.

ARTICUL O 12°.- Son funciones del Secretariado:
a) Elaborar la agenda de |as reuniones.
b) Coordinar las reuniones.
¢) Informar al inicio de cada reunidn sobre la actualizacion de hechos relevantes y |os temas propuestos en la agenda.
d) Consolidar las recomendaciones.
€) Redactar las actas y difundirlas entre |os participantes de la reunién.

ARTICULO 13°.- Los miembros permanentes y no permanentes seran designados por la méxima autoridad de los
organismos e instituciones a los que pertenezcan, de acuerdo con su experiencia y antecedentes en las areas requeridas.
Cada organizacion designara DOS (2) representantes, UN (1) titular y UN (1) suplente, formalizando dichas
designaciones por escrito. L os representantes gjerceran sus funciones por el plazo de CUATRO (4) afios.



ARTICULO 14°.- Seran miembros permanentes de la CoNaCRA expertos/as en la materia que representen éreas de
sadud humana, salud animal y ambiente, con competencias vinculadas con la mision y funciones de la Comision.
Integrardn la CoNaCRA, en caracter de miembros permanentes, representantes de los siguientes organismos y
dependencias:

a) Ministerio de Salud:
la Direccion Nacional de Control de Enfermedades Transmisibles;
la Direccién Nacional de Epidemiologia e Informacién Estratégica;
la Direccién Nacional de Medicamentos y Tecnologia Sanitaria;

la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT);

el Instituto Nacional de Enfermedades Infecciosas Agudas (INEI); y

el Instituto Nacional de Epidemiologia (INE).

b) LaSecretariade Agricultura, Ganaderiay Pesca dependiente del Ministerio de Economia.
¢) El Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA).

d) El Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria (INTA).

€) Subsecretaria de Ambiente dependiente de la Secretaria de Turismo y Ambiente de la Jefatura de Gabinete de
Ministros.

f)  Secretaria de Educacién dependiente del Ministerio de Capital Humano.

g) Consgo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas (CONICET), dependiente de la Secretaria de
Innovacién, Cienciay Tecnologia de la Jefatura de Gabinete de Ministros.

ARTICULO 15°.- Podrén integrar la CoNaCRA, en carécter de miembros no permanentes, representantes de sociedades
cientificas y colegios profesionales, de otros ministerios nacionales y jurisdiccionales, de universidades, de
investigadores, de profesionales de especialidades vinculadas a temas inherentes a las funciones de la CoNaCRA, y
asesores invitados. En particular, podran participar:

a) Representantes designados por las maximas autoridades de los ministerios de salud jurisdiccionales, que
pertenezcan o tengan competencia vinculada con lamision y funciones de la CoNaCRA.

b) Organizacién Panamericana de la Salud (OPS).

¢) Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OMSA).

d) Organizacién de las Naciones Unidas parala Alimentacion y la Agricultura (FAO).
€) Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA).

f) Sociedades cientificas, colegios profesionales, entidades colegiadas, organizaciones civilesy universidades.



CAPITULO IV —DEBERESY CESE DE LOSINTEGRANTES

ARTICULO 16°.- Los representantes que integren la CoNaCRA deberan:
a) Poseer experiencia en su &rea de trabgjo.

b) Asegurar su independencia y declarar sus posibles conflictos de interés en los temas de incumbencia de la
CoNaCRA.

c) Observar los més altos estandares de imparcialidad, integridad y objetividad en relacion con € asesoramiento que
brindan y con el funcionamiento de la Comision.

d) Responder por sus actividadesy por €l estandar de asesoramiento que provean alas autoridades sanitarias.

€) Cumplir con los principios éticos y de transparencia de la funcién publica. Su incumplimiento dara lugar a la
cesacion de su participacion en la CoNaCRA.

ARTICULO 17°.- Un representante perder& su condicion de tal ante la CoNaCRA en |os siguientes supuestos:
a) Finalizacion de su actividad como agente o integrante del organismo que representa.

b) Decision expresa de la autoridad del organismo a que representa, debidamente notificada ala Comision de forma
fehaciente.

c¢) Existencia de un conflicto de interés demostrado y no declarado que obstaculice o dificulte una posicion o vision
ecuanime vinculada a las recomendaciones elaboradas por |la CoNaCRA.

d) A solicitud de la Presidencia'y con el voto del SETENTA Y CINCO POR CIENTO (75 %) de los miembros
permanentes presentes, no pudiendo emitir su voto el miembro permanente cuya cesacidn se proponga.

ARTICULO 18°.- Los miembros de la CoNaCRA desempefiaran sus funciones con carécter ad honorem y sin perjuicio
de sus funciones especificas. En caso de requerirse el pago de gastos de traslado y alojamiento, estos seran cubiertos por
€l organismo representado, conforme alo que este establezca.

CAPITULO V -FUNCIONAMIENTO

ARTICULO 19°.- La agenda de las reuniones serd propuesta por la Presidencia y remitida a los participantes con una
antelacidn no menor de SIETE (7) dias. Los miembros de la CoNaCRA podran proponer lainclusion de nuevos temas con
una antelacion no menor a SETENTA Y DOS (72) horas a la reunién. Dichos plazos podran ser exceptuados en caso de
reuniones extraordinarias o de urgencia.

ARTICULO 20°.- La CoNaCRA acordara y difundira una planificacion anual que contemple un minimo de TRES (3)
reuniones ordinarias al afio. La Presidencia podra convocar reuniones extraordinarias cuando los temas a tratar asi 1o
requieran, con un plazo no menor de SETENTA Y DOS (72) horas, mediante comunicacién por correo electronico con
acuse de recibo, salvo razones de urgencia debidamente justificadas.



ARTICULO 21°.- La CoNaCRA podra sesionar de forma presencial, virtual o hibrida. El quérum para sesionar se
constituird con la asistencia de la mitad mas uno de los miembros permanentes, siempre que la modalidad adoptada
permita su participacion activa en la reunién.

ARTICULO 22°.- Las decisiones relativas a la formulacion de recomendaciones se adoptaran por consenso. Cuando no
se alcance consenso en una reunién, se convocard a un nuevo encuentro con informacion adicional a fin de definir la
recomendacion correspondiente.

ARTICULO 23°.- Se considerara que existe conflicto de interés para la participacion como miembro de la CoNaCRA
cuando se verifique alguno de los siguientes supuestos:

a) Desempefiarse como empleado, asesor o integrante de érganos de fiscalizacion y/o administracion de la industria
farmacéutica o de tecnol ogia diagnéstica de salud humana, animal o agroindustrial.

b) Poseer acciones en alguno de |os laboratorios o empresas comprendidos en el inciso anterior.

¢) Haber participado en el desarrollo, investigacion o comités de asesoramiento de algiin producto o tecnologia que
sea evaluado en el marco de una eventua recomendacion de la CoNaCRA.

ARTICULO 24°.- Las actas de las reuniones y |as recomendaciones emitidas por la CoONaCRA deberén registrarse en un
documento que contenga, como minimo, € listado de miembros participantes, los temas tratados, las recomendaciones
formuladas, si las hubiera, y el plan de accién correspondiente. Una vez refrendadas por 1os participantes, las actas serén
publicadas en € sitio web de la CoNaCRA, salvo que contengan informacién calificada como confidencial.

ARTICULO 25°.- Los gastos que demande e funcionamiento de la CoNaCRA serén atendidos con |os recursos que
destine a tal efecto la Ley de Presupuesto General de la Administracién Piblica Nacional para la Jurisdiccién 80 -
Ministerio de Salud.

ARTICULO 26°.- La CoNaCRA promovera la organizacion de grupos de trabajo para analizar y presentar material
relacionado con las teméticas incluidas en la agenda de cada reunidn. Los grupos de trabajo seran integrados por expertos
en la materia designados por la CoNaCRA y presididos por uno de sus miembros expertos.

ARTICULO 27°.- LaCoNaCRA difundiraen su sitio web y en el de los organismos que la conforman sus actividades, €
material publico presentado en cada reunién y las recomendaciones que surjan de €ellas, excepto cuando algin tema sea
definido como informacién confidencial, circunstancia que debera quedar asentada en el acta respectiva.

ARTICULO 28°.- El trabajo de la CoNaCRA sera comunicado por |as éreas de prensa de los miembros permanentes que
la componen. Cuando los miembros de la CoNaCRA participen en conferencias, seminarios, reuniones internas de los
organismos que representen o en medios de comunicacién y prensa, deberan expresar con claridad en representacion de
quién o de qué dependenciaintervienen.

CAPITULO VI —RECOMENDACIONESY REVISION TECNICA

ARTICULO 29°.- Para la toma de decisiones o la elaboracion de recomendaciones, la CoONaCRA podré considerar,
seguin corresponda, criterios técnicos, programaticos, operativosy sociales.

Los criterios técnicos podrén incluir € impacto sanitario en humanos, € impacto en la produccion agroindustrial, el



impacto en lasalud animal, €l riesgo ambiental, las posibilidades terapéuticas y la costo-efectividad.

Los criterios programéticos y operativos podran incluir la eficacia de las medidas, la aceptabilidad socia, la
disponibilidad de insumos e infraestructurayy |as estrategias de financiamiento.

Los criterios sociales podran incluir la percepcion de riesgo y los aspectos éticos vinculados a la recomendacion que
corresponda emitir.

ARTICULO 30°.- El tipo o los tipos de criterio a utilizar dependeran de la recomendacion que deba realizarse. La
consideracion de criterios programaticos y operativos tendra por finalidad dotar a las recomendaciones de aplicabilidad
précticay evitar que queden limitadas a formulaciones meramente tedricas.

ARTICULO 31°.- La Comision realizard, al menos UNA (1) vez por afio, una revision técnica de los lineamientos,
recomendaciones, documentos de orientacion y estdndares emitidos por organismos internacionales y regionales
especiadlizados en resistencia antimicrobiana, infecciones asociadas a cuidado de la salud, incluyendo, cuando
corresponda, documentos de la OPS, OMSA, FAO, UNEP y otros organismos técnicos pertinentes. A ta efecto, la
Presidencia, con asistencia del Secretariado, elaborard un informe anua que identifique los documentos relevados, su
grado de actualidad, su vinculacion con los objetivos del Plan Nacional de Accidon y su eventual pertinencia para el
contexto nacional. La Comision podra recomendar su incorporacion total o parcia, o dejar constancia de su no
incorporacion.

ARTICULO 32°.- Cuando no exista informacion suficiente, la CoONaCRA podréa recomendar la realizacion de estudios
adicionales y sugerir lineas de investigacion para obtener la informacidn necesaria y emitir la mejor recomendacion
posible. Cuando la situacion epidemioldgica lo requiera, la CoNaCRA podra formular recomendaciones aun s la
evidencia disponible no fuera concluyente, evaluando la gravedad de la situacion y degjando constancia de los
fundamentos técnicos considerados.
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