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RESOL UCION 2334/2015
MINISTERIO DE SALUD (M.S)

Apruébese la estrategia de destruccion de los
poliovirus establecida en & documento GAP III.
Creese e  COMITE  NACIONAL  DE
CERTIFICACION (CNC). Apruébese las misiones y
funciones del COMITE NACIONAL DE
CERTIFICACION (CNC).

Del: 03/12/2015; Boletin Oficial 19/01/2016.

VISTO el expediente N° 1-2002-20978/15-7 del registro del MINISTERIO DE SALUD, y
CONSIDERANDO:

Que mediante el Decreto N° 2734/2014 toma carécter de DIRECCION NACIONAL DE
CONTROL DE ENFERMEDADES INMUNOPREVENIBLES (DiNaCEl) €
PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL DE ENFERMEDADES
INMUNOPREVENIBLES.

Que la responsabilidad primaria de la DIRECCION NACIONAL DE CONTROL DE
ENFERMEDADES INMUNOPREVENIBLES (DiNaCEl) es la de planificar, gecutar,
monitorear y evaluar acciones de prevencion, control, eliminacion y erradicaciéon de las
enfermedades inmunoprevenibles.

Que la poliomidlitis o pardlisis infantil es una enfermedad infecciosa viral, que durante
siglos ha sido unaimportante causa de invalidez y muerte en lainfancia.

Que lamedida més eficaz para el control y eliminacion de la poliomielitis es la vacunacion.
Que en nuestro pais €l Ultimo caso de poliomiglitis por poliovirus salvaje se produjo en €l
ano 1984.

Que en 1988, la ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS) fij6 lameta de la
erradicacion de la poliomiglitis para el afio 2000.

Que en América @ Ultimo caso de poliomielitis por poliovirus salvaje se produjo en € afio
1991, declardndose en 1994 la Regién Libre de poliomidlitis.

Que desde €l afio 1999 no se han registrado casos de enfermedad por poliovirus salvaje de
tipo 2 en e mundo y no hay casos por poliovirus salvge de tipo 3 desde noviembre del
2012.

Que en 2015 sdlo la REPUBLICA ISLAMICA DE PAKISTAN y REPUBLICA
ISLAMICA DE AFGANISTAN reportan casos de enfermedad por poliovirus salvaje.

Que laCOMISION NACIONAL PARA LA CERTIFICACION DE LA ERRADICACION
DE LA TRANSMISION DE LOS POLIOVIRUS SALVAJES EN LA REPUBLICA
ARGENTINA fue creada €l 30 de mayo de 1994 mediante Resolucion Ministerial 188/94,
estableciéndose el 21 de julio de 1999 como COMISION NACIONAL PARA LA
CERTIFICACION DE LA ERRADICACION DE LA POLIOMIELITIS por medio de la
Resolucion Ministerial N°© 13/99.

Que la citada Comisién esta conformada por expertos infectélogos, epidemidlogos,
neurdlogos, pediatras, miembros de sociedades cientificas, ORGANIZACION
PANAMERICANA DE LA SALUD (OPS), Ente Regulador ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
(ANMAT), Laboratorio Regional de Referencia de la ORGANIZACION
PANAMERICANA DE LA SALUD/ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
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(OPSIOMS) “DR. CARLOS G. MALBRAN” y del MINISTERIO DE SALUD la cua
evalla todos los casos con aislamientos positivos, los casos asociados a la vacuna, 1os
Sabin derivados y los indicadores del Programa la cual genera las recomendaciones
pertinentes.

Que el 29 de marzo del 2002, en reunion de Comision y ante la presencia de las autoridades
del MINISTERIO DE SALUD, ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD
(OPS) y Sociedades Cientificas, se plantea la necesidad de establecer la Contencién de los
Poliovirus Salvajes en los Laboratorios, por 1o que se ampliay actualizan las funciones de
la Comision, constituyéndose por Resolucion Ministerial N° 744 del 25 de octubre del
2002, la COMISION NACIONAL DE CERTIFICACION DE ERRADICACION DE LA
POLIOMIELITIS Y LA CONTENCION DE LOS POLIOVIRUS SALVAJES EN LOS
LABORATORIOS, con €l objetivo de elaborar un inventario nacional que reporte la
presencia de materiales que contengan poliovirus salvajesy que sean previas a 1985.

Que a pesar de los esfuerzos realizados no se alcanzo la meta de la erradicacion de la
poliomielitis por lo tanto la ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS)
reformul6 el Plan Estratégico para la erradicacion de la poliomielitis en el periodo 2013-
2018.

Que en 2014 se finalizo, y sometié a la aprobacién del Grupo de Expertos de
Asesoramiento Estratégico, el Plan para la Erradicacion de la Poliomielitis y la fase final
2013-2018.

Que e Plan de accion mundial de la ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
(OMS) para minimizar € riesgo asociado a las instalaciones de amacenamiento de
poliovirus después de la erradicacion de poliovirus salvajes por tipos especificos y la
suspension secuencial del uso sistematico de la vacuna antipoliomielitica oral establece una
serie de medidas concretas para la fase de confinamiento de poliovirus (PV) de tipo 2
previsto en lafase final.

Que no se deben almacenar muestras infecciosas y/o potencialmente infecciosas de PV
salvajes ni manipular aquéllas que por su peligrosidad deben estar confinadas, ya que existe
€l riesgo de escapes que podrian causar brotes de enfermedad.

Que en & afio 2002 la REPUBLICA ARGENTINA inici6 la Fase 1 de la contencion,
logrando encuestar a fines del 2008 a 100% de los 580 laboratorios de moderado/alto
riesgo, identificando cinco instituciones que poseian muestras con poliovirus salvajes y/o
material potencia mente infeccioso.

Que para lograr la contencion definitiva de los PV es imprescindible actudizar el
relevamiento a través de una encuesta a todos los laboratorios del pais que pudieran tener
material infeccioso o potencia mente infeccioso.

Que se requiere la participacion de los Ministerios de Salud Provinciaes, de la Red
Nacional de Laboratorios y de todos los laboratorios privados, de sociedades cientificas,
universidades publicas y privadas, CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACIONES
CIENTIFICAS Y TECNICAS (CONICET), instituciones que realizan estudios de muestras
ambientales, entre otros actores.

Que de acuerdo a lo establecido en el plan global mediante el documento GAPIII (Plan de
Accién Global para minimizar €l riesgo luego de la erradicacion de poliovirus salvaje tipo-
especifico-OMS) y en lo acordado en la 68.a Asamblea Mundial de la Salud del 26 de
mayo de 2015, se deben destruir de manera apropiada todos los poliovirus, antes de
finalizar el afio 2015 segun o recabado en la encuesta a laboratorios concluida en 2008 y su
actualizacion 2015.

Que las actividades de confinamiento de la fase 1 certificacion de la erradicacion de la
poliomielitis deben concluir parafines de 2015.

Que con € fin de supervisar, evaluar, verificar y presentar la documentacion nacional
requerida que solicita la COMISION GLOBAL DE CERTIFICACION (CGC) todos los
paises deben establecer un COMITE NACIONAL DE CERTIFICACION (CNC).

Que por lo antedicho se hace necesario crear e COMITE NACIONAL DE
CERTIFICACION (CNC).



Que el CNC debera presentar la documentacion solicitada a la COMISION REGIONAL
DE CERTIFICACION (CRC) para ser elevada a la COMISION GLOBAL DE
CERTIFICACION (CGC).

Que se recomienda e COMITE NACIONAL DE CERTIFICACION (CNC) con CINCO
(5) profesionales, expertos en disciplinas relevantes como salud publica, epidemiologia,
virologia, infectologia, biocustodia y/o bioseguridad, actuando en su capacidad personal y
sin responsabilidad directa sobre la erradicacién de la polio en su pais.

Que el COMITE NACIONAL DE CERTIFICACION (CNC) estara a cargo de evaluar la
documentacion referida a la certificacion de la erradicacion de todos los poliovirus,
empezando con el poliovirus salvaje tipo 2, a la calidad del sistema de vigilancia de la
Pardlisis Aguda Flaccida, a la implementacion del manejo seguro de los poliovirus y las
medidas de contencion para reducir los riesgos de una reintroduccion de los poliovirus y
todos los pasos de lafase final, hasta certificar la erradicacion.

Que se estima necesario que e COMITE NACIONAL DE CERTIFICACION (CNC)
formule la declaracién forma del cumplimiento de cada paso, y elevar los informes
oportunamente al COMISION REGIONAL DE CERTIFICACION (CRC).

Que la SECRETARIA DE PROMOCION Y PROGRAMAS SANITARIOS ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion
de su competencia.

Por €llo,

El Ministro de Salud resuelve:

Articulo 1°.- Apruébese la estrategia de destruccion de los poliovirus establecida en el
documento GAP Il (Plan de Accién Global para minimizar el riesgo luego de la
erradicacion de poliovirus salvaje tipo-especifico- OMS) y en lo acordado en la 68.a
Asamblea Mundial de la Salud que como ANEXO | se adjunta ala presente.

Art. 2°.- Lacoordinacion de todas las actividades tendientes a la erradicacion y objetivos de
la fase fina estard cargo de la DIRECCION NACIONAL DE CONTROL DE
ENFERMEDADES INMUNOPREVENIBLES de este Ministerio.

Art. 3°.- Crease e COMITE NACIONAL DE CERTIFICACION (CNC), € cua estara
conformado por CINCO (5) profesionaes, expertos en disciplinas relevantes como salud
publica, epidemiologia, virologia, infectologia, bioseguridad y/o biocustodia). Los cuales
serén designados por la SECRETARIA DE PROMOCION Y PROGRAMAS
SANITARIOS a propuesta de la DIRECCION NACIONAL DE CONTROL DE
ENFERMEDADES INMUNOPREVENIBLES en un plazo no mayor a TREINTA (30)
dias de dictada la presente

Art. 4°.- Los integrantes del Comité desempefian sus funciones en forma honoraria 'y sin
perjuicio de las tareas propias de sus respectivos cargos.

Art. 5°.- Apruébese las misiones y funciones de COMITE NACIONAL DE
CERTIFICACION (CNC) que como Anexo |l se acompafiay forma parte integrante de la
presente.

Art. 6°.- Remitase la encuesta adjunta en e Anexo Il a todos los laboratorios y/o
instalaciones que pudieran tener material infeccioso o potencialmente infeccioso. Dicha
encuesta tendra carécter de declaracion jurada por y serd suscripta por la maxima autoridad
responsable de cada laboratorio y/o instalacion la cual debera ser remitida antes del dia 30
de Noviembre 2015.

Art. 7°.- Destriyanse todos los poliovirus salvajes identificados en la encuesta a
laboratorios de 2008 y aquellos que sean identificados mediante la encuesta 2015; antes del
31 de Diciembre de 2015, lo que sera supervisado por €l Coordinador Naciona de
Contencion y certificado por € COMITE NACIONAL DE CERTIFICACION (CNC).

Art. 8°.- La destruccion de biologicos establecida en e articulo 7° de la presente estara a
cargo del laboratorio poseedor de los mismos en presencia del Coordinador Naciona de
Contencion y los representantes del COMITE NACIONAL DE CERTIFICACION (CNC).



Se confeccionara un acta de destruccion que tendra carécter de declaracién jurada y sera
firmada por la méxima autoridad de la Institucion con veeduria del COMITE NACIONAL
DE CERTIFICACION (CNC).

Art. 9°.- Invitese a las Jurisdicciones a adherir a la estrategia aprobada en articulo 1° de la
presente.

Art. 10.- Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficia y
archivese

Dr. Daniel Gustavo Gollan, Ministro de Salud.

ANEXO |

GAPIII

El taxto del prasente ANEXO | 22 podra consulier en la
DIRECCION DE DESPACHD del MINISTERIO DE SALUD
=Av. 9 de Julio N° 1823 47 Fiso- Ala Moreno
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ANEXD I

Propdsito del Comité
Certificar que el pais ha cumplido con los requisitos necesarios para el Plan Estratégico para la

Erradicacion de la poliomielitis y la Fase Final.

Funciones
Suparvisar, evaluar, verificar el proceso v la documentacian nacional necesaria para certificar la

erradicacidn y todos los objetivas de la fase final,

Elaborar la declaracion formal del cumplimiento de cads paso, y elevar los informes oportunamente
a la Comisidn Regional de Certificacion en las fechas solicitadas a fin de que ésta la eleve a la
Comision Global de Certificacian,

De los miembros :

Estard integrada por cinco expertos independientes en disciplings relevantes: salud publics,
epidemiologia, virologia, Infectologia, bioseguridad v biocustodia. Actuando en su capacidad
personal y sin responsabilidad directa sobre la erradicacidn de la polic en su pais.

Se podrin invitar expertos adicionales a reuniones, cuando se considere necesario.

Estard presidida por uno de los miembros, otro se desempefiard como secretario v el resto como

vocales.
El presidente deberd caordinar v liderar las actividades del CNC y asegurar que funcione con el apoye

del secretario.
La periodicidad de las reuniones serd de al menos una vez por mes, pudiéndose convocar reunionas
extraordinarias en caso de ser necesarias o a pedido de la autoridad sanitaria.

De la certificacion

Revisar los informes y la documentacidn solicitada vy realizarsd visitas de campo a las jurisdicciones,
seglin sea necesario, para revisar y verificar el cumplimiento de los objetivos de [a Fase Final y las
recomendaciones futuras,

Revisar y validar los informes jurisdiccionales y la documentacidn sobre |a contencidn en laboratorio
de tedos los poliovirus v la verificacion de todos los pasos para el cumplimiento de la fase final para

la erradicacidn.
Certificar el cumplimiento de los requisitas minimos para ser considerado laboratorio esancial (GAP

my.
Evaluar y definir la viabilidad de almacenamientc de poliovirus o material pesiblemente infecciose.

Enviar los informes solicitados a la CRC y entregarle el infarme de certificacidn final una vez que los
requisitos se hayan cumplido.

Motivos de exclusién dela CNC

La membresia al CNC podria ser cancelada por ausencia a 2 reuniones consecutivas o por conflicto de
interés, en caso de participar en forma oficlal en las actividades de la erradicacidn de la palio.

De los documentos

Se supervisaran y evazluardn los documentos remitidos por las jurisdicciones referidos al
cumplimiento de los abjetives del plan.

Del cese del CNC
La CNC se disolverd cuando el proceso de certificacién mundial cumpla con todos sus objetivos,

incluyendo las recomendaciones post-erradicacion,


javascript:void(0);

ENCUESTA GAP Ill_REGIONAL (GAP lll_R): MINIMZANDO EL RIESGO DE LIBERACION DE
POLIOVIRUS DESDE INSTALACIONES EN LA REGION DE LAS AMERICAS

La Crganizacion Panamericana de la Salud (OFPS), Oficina Regional para las Aménicas da ka Organizaciin Mundia de la
Salud (OM35), agradecs su parficipacion v |2 de su instilucion en esta encussta, Con eshe formulanio 2@ recogen daios de
interds para desamollar ¢l proceso definitive de conlencion de los virs o la poBo (poliovirus) en cumplmiento de las
recomendaciones establecidas en el documento GAP-WI (OMS, dclembre de 2014), las cuales fuaron rewisadas y
adapladas para la Regidn delas Américas en el GAPIN-R (OPS, abril de 2015).

Las praguntas van difigidas a identificar y achualizar la informacidn concerniente a las Instalacionss (come |abaraborios,
enfidades de almacenamients de musshas, ele.) & nstituclones Propelanias y conocer el estado actual de manipulacion v
almacenamiania de muestras que puedan clasificarse como maleriales infeccicsns o potenciaimente infecciosos para
poliovirus salvaje (WPV), polovirus derfvado de la vacuna (VDPY) y poliovirus de la vacuna cral (OFY). En esta actividad,
los VDPY se incluyen dentro de los WPV, a menos que alguna pregunta los diferencie.

Esta encuesta debe ser respondida por las siquientes instalacicnes:

Todas aquellas instalaciores que extraigan, manipulen, o almacensn muastras bioligicas de personas o de
| animales bajo expenmentacion y de aguas para consume, residuales o cuerpos de agua Estas enfidades
| pueden ser laboratorios para la investigacion de muestras cinicas, biologicas, de salud publica, de esfudios
-ambientales, de apuas, y, ademas, instituciones que almacensn muestras procedentes de tales laboratorios o

investigaciones.

Estructura de la encuesta:

Esla encuesia fiong una estrusiura inberior que la divide en Mooules. Log medulcs son marcados en su tilulo como A1, A2, A3, By C. Los
mixhalos ATy AZ deben ser lenados por gl 100% da las instalaciones. Los mddules, A3, B v © solo daben ser Hanados por algunas
Instalaciones selaccionadas seqin indicaciones al final ded Modulo A2 y Ad.

Algunas preguatas tenen indicacones dutalladas (en cursiva, @ manar kemafic de fuents y color) para faciitar su llanadg.

_DEG]DHH para el lenado de Ia sncuesta:

1. Formularo ekecindnica para respandar en lines

2 En caso de no disponer de intemal de manara parmanenie, se descanga y compiela un achiva pard posteromante subiro an lines
Todas las proguatas deben sarconlestadas, si no apliza cologue NA.
Pios cilvide marcar las casillas ge warilicackin da consiencia de aprobacion por l2s drecivas de i enlidsd.
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ANEXO I

ENCUESTA GAP Ill_REGIONAL (GAP Ill_R): MINIMIZANDO EL RIESGO DE LIBERACION DE
POLIOVIRUS DESDE INSTALACIONES EN LA REGION DE LAS AMERICAS

La Crganizacién Panamericana de la Salud (OPS), Oficina Regicnal para las Américas de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), agradece su parficipacitn v la de su instlucion en esta enciesta. Con este formularic se recogen datos de
interés para desamcllar &l proceso definifive de contencién de los vires de la polio (poliovius) en cumplimients de as
recomandaciones esiablecidas en el documento GAP-II (OMS, diciembre de 2014), 23 cuales fueron revisadas y
ataptadas para la Regitn de las Américas en el GAPIII-R {OPS, abri de 2015).

Las prequntas van dirigidas a identificar y actualizar la informacién concemiente & las Instalaciones (como laboratorios,
enlidades de almacenamiento de muestras, elc.) e Instituciones Propietarias y conocer 2l estado aciual de manipulacion y
almacenamienio de moesiras gue puedan clasificarse como maleriales infeccioses o pofencialmente infeccioses para
polavirus sabvaje (WPV), poliovirus derivado de 13 vacuna (VDPV) y poliovirus de la vacuna oral (OPY). En esfa actividad,
los VDPV g2 incluyen dantro da los WP, a menos que alguna prequnta los diferencie.

: Eshmmhdebewmpu‘dfda por las agunﬂteshﬁlalamm :

_Tndus mualla& iﬁfalamm wmalgarh rrm;ruﬁ&n 0 mﬂ&n nmeshm bickigicas dﬂ pﬂlSﬂﬂEE o de

mmﬁeshapmpmwmnrdeagmﬁpﬂmmml residuales o cuerpos de agua. Estas entidades

pueden ser laboratorios para la investigaciin de muestras clinicas, biologicas, de salud piblica, de estudios

ambisntales, de aguas, y, adsmés, mslituciones que almacenen muestras procedentes de lales laboraforios o
ks e "__ Hemt ot AR AL : h .-._ L S ]

e

Estructura de la encuesta;

Esta ancuesta tiene una estrachura intenior que la dhide en Modwos. Los midulos son marcades e su titulo coma A1, A2, A3, By C. Los
mddules A1y AZ deben ser llenados por of 100°% de (as instalaciones. Los midulos, A3, By C solo deben ser Benados por algunas
Instalaciones seleccionadas segin indicaciones al final del Modulo A2 y A3,

Algureas preguntas fienen indicaones delalladas {en cursiva, a menor tamao de fuente y color) para faciitar su lenado,

Opciones para &l llenado de la encuesta:

1., Formulano electrénico para responder en linea

2, En case de no disponer de intemel de manera permanenie, se descarga y complela un archive, para postaicrments subido eq linsa
Todas las pregunias deben ser confestadas, si no aplica coloque MNA,

Mo chade mansar |as casilas de verificacidn de constancia de aprobacion por ks directivas de ka anfidad.
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