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1. Antecedentes.

El panorama de las inmunizaciones del siglo XXI es tremendamente auspicioso en
oportunidades de salud publica, pero a la vez impone desafios sin precedentes, para los
llamados a adoptar las decisiones politico-técnicas e implementar las nuevas estrategias de
vacunacion. Los desaffos estan presentes en todos los procesos esenciales de los programas, en
todos los frentes de interaccion de los servicios con otros sectores del ordenamiento
administrativo de los paises, y también en su relacién con la comunidad de usuarios. El control
de las enfermedades inmuno-prevenibles en el siglo XXI involucra renovar compromisos
gubernamentales de sustento presupuestario, en un nuevo paradigma de mercado y una nueva
escala de precios de las vacunas. Supone adecuar la infraestructura logistica a los nuevos
contenidos programaticos y reposicionar la gestién y la ejecucion de los servicios en sistemas
de salud de arquitectura reformada. Reclama incorporar herramientas tecnoldgicas y
competencias humanas que permitan satisfacer los estandares de calidad y seguridad exigidos a
los servicios de salud modernos, y reeducar a la poblacién sobre el valor de las inmunizaciones,
en un contexto donde la percepciéon del riesgo asociado a las enfermedades inmuno-
prevenibles estd siendo opacado por aprehensiones acerca de los efectos adversos de las
vacunas. Mas aun, la sociedad progresivamente informada del siglo XXI vigila éstas y otras
politicas publicas con mirada critica, y con expectativas crecientes de sabidutfa, eficiencia y
rendicién cuentas de parte de las autoridades a cargo de su disefio e implementacion

El Ministerio de Salud resolvié enfrentar el nuevo escenario de las enfermedades
inmuno-prevenibles con una reformulacién integral, basada en un redisefio estructural y
funcional de todos los procesos que sustentan el funcionamiento de los programas de
vacunacion. Desde la formulacion de las politicas y el marco regulatorio, hasta la ejecucion de
los servicios.

El Comité Asesor en Vacunas y Estrategias de Inmunizaciéon forma del plan de
reformulaciéon puesto en marcha en Febrero de 2009, especificamente del redisefio del proceso
de toma de decisiones relacionadas con el control de las enfermedades prevenibles con
vacunas. La constitucién de este Comité Asesor obedece al interés de la Subsecretaria de Salud
Publica por enriquecer estos procesos con experticias externas al circulo politico-técnico del
Ministerio de Salud, con el doble propésito de elevar la calidad de estas decisiones y
trasparentarlas ante la ciudadania.

Los Términos de Referencia presentados a continuacién fueron elaborados conforme a
los lineamientos propuestos por la Organizacion Mundial de la Salud', complementados con
elementos encontrados en los modelos de comités de vacunas e inmunizaciones de paises
como Estados Unidos?, el Reino Unido® y Canada®, debidamente adaptados al escenario local.

1 http://www.who.int/immunization/sage/national_advisory_committees/en/
2 http:/ /www.cdc.gov/vaccines/recs/acip/charter.htm

3 http://www.advisorybodies.doh.gov.uk/jcvi/index.htm

4 http:/ /www.phac-aspc.gc.ca/naci-ccni/tor-eng.php



2. Mandato.

El Comité Asesor en Vacunas y Estrategias de Inmunizaciéon (CAVEI) es un organismo
cientifico-técnico multidisciplinario, deliberativo e independiente, establecido por Resolucién
Exenta del Ministro de Salud, con la mision de asesorar a la Subsecretaria de Salud Publica en
la formulacion de politicas, el disefio de programas y la implementacion de estrategias y
practicas de inmunizacion eficientes, seguras y coherentes con las necesidades de la poblacion
chilena.

3.  Roly responsabilidades.

El CAVEI tiene un rol consultivo - no ejecutivo ni vinculante - en las decisiones
politico-técnicas que debe adoptar la Subsecretaria de Salud Publica, en el ambito del control
de las actuales y futuras enfermedades prevenibles con vacunas. La responsabilidad del Comité
es aportar consejerfa y recomendaciones imparciales, basadas en la mejor evidencia disponible,
que contribuyan a desarrollar el propdsito sanitario del Plan Nacional de Inmunizaciones,
paralelamente con el perfeccionamiento continuo de la calidad, la seguridad y la valorizacion
social de los servicios vacunacion distribuidos por el Ministerio de Salud. El Comité también
tiene la responsabilidad de asesorar al Ministerio en el cumplimiento de los compromisos
internacionales suscritos por el pafs, para la erradicacion o eliminacion de enfermedades
especificas, y de contribuir al disefio de intervenciones de vacunacién orientadas al control de
epidemias, pandemias u otras emergencias de salud publica causadas por agentes inmuno-
prevenibles.

Las responsabilidades del Comité Asesor se inscriben en tres areas técnicas, que
incluyen, pero no estan necesariamente limitadas a las siguientes materias:
3.1 Politicas, Contenidos y Modalidades Programdticas:

Recomendar ajustes o modificaciones a las estrategias, los esquemas y las técnicas
del Plan Nacional de Inmunizaciones.

0] Recomendar las prioridades de expansion de los componentes del Plan Nacional
de Inmunizaciones.

0] Identificar vacios de informacién necesaria para la toma de decisiones politico-
técnicas relacionadas con el control de las enfermedades inmuno-prevenibles, y
recomendar medidas orientadas a generar dicha informacion.

0] Asegurar que las normas y recomendaciones uso de vacunas se ajusten a lo
autorizado por la autoridad de reguladora nacional, en el registro sanitario de los
productos.

3.2  Monitoreo de las coberturas y del impacto de las inmunizaciones.

Recomendar medidas que permitan perfeccionar el monitoreo de las coberturas
vacunacion.



0] Recomendar ajustes o modificaciones que permitan perfeccionar los sistemas de
vigilancia y notificacién de las enfermedades inmuno-prevenibles abordadas por
el Plan Nacional de Inmunizaciones.

0] Contribuir al disefio de normas de vigilancia y notificaciéon de enfermedades
inmuno-prevenibles contempladas en el horizonte de expansion del PNI.
3.3  Mejoramiento continuo de Ia gestion, Ia calidad y la seguridad del PNI.

Recomendar medidas orientadas a optimizar la gestiéon del presupuesto fiscal
destinado a inmunizaciones

0 Recomendar medidas orientadas a perfeccionar la logistica del Plan Nacional de
Inmunizaciones.
0] Recomendar medidas orientadas a mejorar la coordinacién publico-privada en la

planificacién, ejecucion y monitoreo del Plan Nacional de Inmunizaciones.

0] Contribuir al disefio y elaboracién de normas técnicas para los ejecutores de los
servicios de vacunacion.

(o} Contribuir al desarrollo de estrategias de capacitacion continua, dirigidas a los
niveles intermedio y ejecutor del PNL

0] Contribuir al desarrollo de sistemas de vigilancia, notificaciéon y evaluaciéon de
efectos adversos asociados a vacunas.

Ademas de lo anterior, el CAVEI debera servir como un espacio de participacion
y enlace intra y extra-sectorial, con actores y organizaciones publicas y privadas que
tienen o pueden tener un rol relevante en el éxito de las politicas y los programas
Ministeriales de inmunizacion.

4.  Descripcion General de la Estructura y la Composicion del CAVEI.

El CAVEI esta constituido por Resolucion Exenta del Ministro de Salud, con indicacién
de reportar a la Subsecretarfa de Salud Publica..La estructura comprende dos estamentos fijos -
el Panel de Expertos y el Secretariado - y uno variable, compuesto por Delegados de
organizaciones convocadas de acuerdo a las necesidades de las materias a tratar. Sélo el
estamento de Expertos tiene derecho a voto en las deliberaciones conducentes a las
recomendaciones técnicas del Comité.

El Panel de Expertos con derecho a voto es el nucleo organico-intelectual, depositario
directo de la mision del CAVEL Los integrantes seran profesionales de reconocida trayectoria
en ciencias biomédicas y sociales pertinentes a la asesorfa, sin intereses que puedan
comprometer o poner en duda la imparcialidad de sus recomendaciones. Los miembros del
Panel de Expertos seran nombrados por el Ministro de Salud, después de un proceso
participativo que incluye una convocatoria amplia, un periodo de postulacién y una seleccion a
cargo de una comisién de mayorfa no institucional, designada por la autoridad mandante (Ver
seccion 5). La seleccién debera asegurar que el Panel de Expertos abarque al menos las
siguientes disciplinas: infectologia, epidemiologia de infecciosas, salud publica, economia de la



salud, inmunologfa, microbiologia e investigacion clinica. Con prioridad por lo anterior, la
seleccion también procurara que el estamento de Expertos sea diverso en cuanto a procedencia
geografica de sus integrantes, y que posea un razonable balance de géneros.

El Secretariado participara en el CAVEI en representacion de la Subsecretaria de Salud
Publica. Estara integrado por el encargado de la Unidad de Inmunizaciones de la Division de
Prevenciéon y Control de Enfermedades (DIPRECE); el encargado de la vigilancia de
enfermedades inmuno-prevenibles del Departamento de Epidemiologia de la Division de
Planificacién Sanitaria (DIPLAS), y un profesional del Departamento de Control Nacional del
Instituto de Salud Publica de Chile.

Los Delegados seran individuos vinculados a organizaciones publicas y privadas del
sector salud, como la asociaciéon de Municipalidades, las ISAPRE, la Asociacién de Clinicas
Privadas y establecimientos asistenciales privados que administran servicios de vacunacion.
También podra haber Delegados provenientes de otros sectores del quehacer publico nacional,
como el Ministerio de Hacienda y el Ministerio de Educacion, y de organizaciones y grupos de
opinién que tienen un rol relevante en el éxito de las politicas y los programas Ministeriales de
inmunizacién, como las sociedades cientificas y la Organizacién Panamericana Sanitaria; y de
agrupaciones de usuatrios y representantes de comunidades indigenas, etc. El numero y la
procedencia de los Delegados variaran de una sesién a otra. Las organizaciones seran
convocadas por la autoridad de Salud Publica, por decisién propia o a instancias del Panel de
Expertos y el Secretariado, y podran designar sus Delegados de la manera que estimen
conveniente. Los Delegados participaran en calidad de voceros, aportando los intereses y
puntos de vista de las organizaciones que representan, en las materias discutidas por el Comité.

5.  Composicion del Panel de Expertos.

5.1  Experticias esenciales

Excelencia técnica, profesionalismo, independencia y credibilidad del Panel de
Expertos son prerrequisitos primordiales para el éxito de Comité Asesor. El Panel estara
compuesto por un minimo de 7 y un maximo de 12 miembros, cuyas competencias
deberan abarcar al menos las siguientes disciplinas:

Infectologia clinica

Epidemiologia de enfermedades infecciosas
Salud publica

Economia de la salud

Inmunologfa

Microbiologia

O O O O O o o

Investigacion clinica.



5.2 Postulacion

Podran postular a la membresia todos los profesionales que se consideren
calificados, deseen aportar a la misién, y dispongan del tiempo necesario para cumplir
los compromisos definidos en el Reglamento Interno del Comité Asesor. (Ver 06).

La postulacién se materializara con la presentacién de una carta de intencion
(Anexo 1) acompafiada de un Curriculum Vite y de una declaracién de conflictos de
interés (Anexo 2). En la carta de intencion el postulante debera explicar cual o cuales son,
a juicio, las principales fortalezas técnicas que puede contribuir al Comité. La postulacion
no requiere respaldos institucionales ni recomendaciones de terceros. Por el contrario, la
membresfa sera otorgada en funcién de competencias estrictamente individuales, y
debera ser ejercida de la misma manera, con total independencia de cualquier interés
corporativo.

Se abrira un periodo de postulacion cada vez que el nimero de Expertos sea
inferior a 12; que falte representacion de alguna de las experticias sefialadas en el punto
5.1; o que uno o mas miembros lleguen al término de su mandato. Antes de cada periodo
de postulacion habra una convocatoria amplia, anunciando las vacantes disponibles, a
través de la pagina Web del Ministerio de Salud y de las principales universidades del
pais. Los integrantes de cualquier estamento podran difundir la convocatoria entre sus
contactos, y estimular la postulaciéon de aquellos que consideren calificados para optar a
la membresia. Esto ultimo no reemplazara la difusion y tampoco eximira del proceso de
postulacion a quienes sean invitados en forma directa.

El primer periodo de postulaciéon transcurrira entre el 13 de Octubre y el 30 de
Noviembre de 2009.

5.3  Seleccion de los Expertos.

El primer Panel de Expertos sera seleccionado por una Comisiéon de mayorfa no
institucional, compuesta por el/la Subsecretario(a) de Salud Publica; el/ Subsecretatio(a)
de Redes Asistenciales, el Representante de OPS en Chile; la Directora de CONICY'T; el
Superintendente de Salud, y el Presidente de la Asociaciéon de Clinicas Privadas, o la
persona que cualquiera de ellos designe en su representacion. Lla Comision se reunird en
pleno, y sus integrantes evaluaran en conjunto todas las postulaciones recibidas. La
evaluaciéon con base en una pauta semi-cuantitativa que asignara un puntaje positivo
(minimo 1, maximo 5) a la excelencia del postulante, y un puntaje negativo en el mismo
rango a sus potenciales conflictos de interés. Ambas puntuaciones seran asignadas por
consenso. Si dos o mas postulantes con un mismo tipo de experticia resultaran con
idéntico puntaje, la Comisién resolverd en favor de la representatividad geogrifica y/o
del balance de géneros del Panel de Expertos.

Una vez constituido el primer Panel, la seleccion de postulantes a los cupos
vacantes estara a cargo del Presidente (ver punto 6) y el Secretariado del Comité Asesor.



5.4 Membresia

Serd otorgada mediante nombramiento oficial del Ministro de Salud, por un
periodo de 3 afios. La membresia no serd remunerada y podra ser revocaba antes del
término del perfodo por cualquiera de los siguientes motivos:

o] a solicitud del interesado
0] por vinculaciones incompatibles adquiridas con posterioridad al nombramiento
(ver 5.5)

0] por desacato al codigo de conducta del CAVEI (ver punto 6.5)

5.5 Exclusiones

No calificaran para la membresia los profesionales que tengan algin vinculo
econémico directo con empresas privadas productoras de vacunas, tecnologfas o
servicios relacionados con las materias de la asesorfa. Ejemplos de vinculacion
incompatible con la membresia son la dependencia laboral, la tenencia de acciones y la
participacion en Directorios, consultorias o actividades de difusion de dichas empresas.

Organizacion y Funcionamiento del CAVEL

6.1  Eleccion y Responsabilidades Administrativas del Presidente.

El Panel de Expertos se reunird para elegir el Presidente del CAVEI en el
transcurso de las dos semanas siguientes al nombramiento de los miembros. La eleccion
requerira la concurrencia de todo el Panel, y se resolvera a través de un mecanismo
acordado por los mismos integrantes.

En Presidente del CAVEI tendra las siguientes responsabilidades administrativas,
ademas de otras que el mismo Comité decida asignarle:

0 Servir de intetlocutor del Comité ante la Subsecretaria de Salud Publica
(representada por el Secretariado).

0] Liderar la elaboracion de una propuesta de Reglamento Interno del Comité
Asesor, y de las actualizaciones posteriores que fuera necesario, para su
aprobacién por parte de Subsecretaria de Salud Publica.

0] Velar por el cumplimiento del Reglamento Interno del CAVEI (ver 6.5)

0] Fijar las fechas y elaborar la agenda de las sesiones, en conjunto con el
Secretariado (ver 6.2y 6.3)

0] Conducir las sesiones en forma ordenada, eficiente, participativa y documentada
(Ver 6.3).
0] Al inicio de cada sesion, designar al Panelista que actuara como Reportero o

Secretario de Actas



0] Organizar Grupos de Trabajo, que se encarguen de reunir y analizar la evidencia
necesaria para sustentar las recomendaciones del Panel del Expertos, cuando la
materia de la consulta asf lo requiera.

6.2  Fechas, Duracion y Quorum de las Sesiones.

El CAVEI celebrara al menos 3 sesiones regulares al afio, de 4 a 8 horas cada
una. Las sesiones regulares requerirdn un quérum minimo de 2/3 de los miembros del
Panel de Expertos mas 2 integrantes del Secretariado.

Las fechas de las sesiones regulares seran definidas en conjunto por el Presidente
y el Secretariado, y comunicadas al resto de los integrantes del Comité con una antelacion
minima de dos meses. La primera sesion anual se realizara durante el primer trimestre

La Subsecretarfa de Salud Puablica podra convocar sesiones extraordinarias,
cuando surja alguna consulta especifica no prevista que amerite la concurrencia del
Comité Asesor. Las sesiones extraordinarias podran celebrarse con la mitad de los
miembros del Panel de Expertos, a condiciéon de que las competencias técnicas
representadas por los asistentes satisfagan los requerimientos minimos de la consulta.

6.3  Agenda, Conduccion y Estructura de las Sesiones.

La agenda de las sesiones regulares del CAVEI sera elaborada en conjunto por el
Secretariado y el Presidente del Comité, y comunicada al resto de los integrantes al
menos 2 meses antes de la fecha de cada convocatoria. Las materias a tratar incluiran
consultas de la Subsecretaria de Salud Publica y temas propuestos por el Panel de
Expertos, con prioridad por los primeros. La planificacion de las sesiones debera
considerar un tiempo para discusiéon de asuntos administrativos relacionados con el
funcionamiento del Comité, y definir “z priori” los puntos de la agenda que podran ser
tratados en forma abierta, con presencia de Delegados y eventualmente de otros
asistentes externos, y cuales deberan quedar reservados al Panel de Expertos y el
Secretariado.

El Presidente del CAVEI sera responsable de conducir las sesiones. Al inicio de
cada una designara un panelista Reportero (o Secretario de actas) quien se encargara de
llevar un registro detallado de las ponencias y asistira al Presidente en la preparacion del
acta de la sesion.

Para cada una de las consultas de la Subsecretaria de Salud Publica habra una
exposicién breve del problema, a cargo de alguno de los integrantes del Secretariado. A
continuacién uno (o mas) de los integrantes del Panel de Expertos haran una
presentacion de las evidencias analizadas por el grupo, y luego se abrira el tema a
discusion, con participacion de todos los asistentes. Al término de la discusion el Panel
debera decidir si los antecedentes disponibles son o no suficientes para emitir una
recomendacion sobre la materia de la consulta. En caso negativo, el Panel debera sefialar
los vacios de informacién existentes, y definir un plan de accién para resolver la consulta.
Esto ultimo podria requerir la formacién de uno o mas Grupos de Trabajo.



Los temas propuestos por el Panel de Expertos deberan ser abordados igual que
en el caso anterior, excepto que la exposicién del problema y de los antecedentes estaran
a cargo de los propios miembros del Panel, o de expositores invitados de comuin acuerdo
con el Secretariado.

6.4  Finaciamiento y Apoyo Logistico.

La Subsecretarfa de Salud Publica proveera las instalaciones, el equipamiento y el
apoyo logistico necesarios para la coordinacién y la celebracién de las sesiones del
Comité Asesor, ya sea en dependencias del Ministerio de Salud o fuera de ellas.

La Subsecretarfa también financiara los pasajes de los Panelistas y Delegados que
concurran desde regiones diferentes a la Metropolitana, y proveera almuerzo en las
sesiones de mas de 4 horas de duracion.

Los servicios al Comité Asesor no seran remunerados

6.5  Reglamento Interno del CAVEL

El Presidente liderara la elaboracion una propuesta de Reglamento Interno (o
Procedimientos Operativos) del CAVEI que debera ser revisada y suscrita por todos los
miembros del Panel de Expertos y luego presentada a la Subsecretarfa de Salud Publica,
para aprobacién. El Reglamento debera contener los Términos de Referencia expuestos
en este documento (en forma implicita o explicita) y estandarizar al menos los siguientes
procedimientos operativos:

0] El mecanismo de revision y aprobacion de las actas de las sesiones.

0] Los procesos de recoleccion, clasificaciéon y analisis de la evidencia, las
consideraciones de factibilidad y el mecanismo de decisién que utilizara el Panel
de Expertos para sancionar las recomendaciones que entregara a la Subsecretarfa

de Salud Publica.
0] La elaboracion y entrega de los informes a las consultas planteadas al Comité.
0] La difusién de las conclusiones y recomendaciones del Comité.

El Reglamento Interno también debera incluir un Cédigo de Conducta, que
establezca los estindares de Confidencialidad; los procedimientos de revisién y
marginaciéon temporal, por potenciales conflictos de interés en la discusion de materias
especificas; la relacion del CAVEI y sus integrantes con los medios de prensa, y las
exigencias de asistencia, puntualidad y participacion en el trabajo del Comité. El codigo
de conducta del CAVEI debera prever las situaciones que llevaran a revocar la
membresia.



Anexo 1

Carta de Intencion del Postulante

Santiago, Octubre de 2009

Sres:

Comision de Seleccion del Panel de Expertos

Comité Asesor en Vacunas y Estrategias de Inmunizacion
Subsecretarfa de Salud Publica

Ministerio de Salud

Explique las motivaciones de su postulacion, sefiale la(s) disciplina(s) que abarca su experticia y
destaque las fortalezas que a su juicio lo distinguen de otros expertos formados en las mismas
disciplinas.

Carta de Intencién
Postulacion CAVEI — Octubre 2009



Anexo 2

Declaracion de Conflictos de Interés

La Subsecretarfa de Salud Publica que solicita esta asesotfa reconoce que las opiniones son
esencialmente inseparables de las creencias, las motivaciones intelectuales y las legitimas aspiraciones
profesionales o econémicas de los individuos que las emiten; y que no existe ningin mecanismo de escrutinio
capaz de detectar intenciones deshonestas, de aprovechamiento personal de cualquier indole, detras de esta
postulaciéon. Mas alla de despejar conflictos flagrantes, que vulneren la credibilidad del Comité, esta formalidad
es un llamado a los expertos a vigilar y ponderar la influencia de sus licitos intereses sobre sus juicios, y un
voto de confianza en el altruismo de quienes ofrecen este servicio, de parte de la autoridad que los convoca.

Nombre

Profesiéon/Titulo

Afiliacion laboral

Los intereses que generan conflicto con el ejercicio de la asesoria son de dos tipos:

Intereses personales directos: Entendidos como remuneraciones en dinero u otro tipo de regalias,
regulares u ocasionales, que el postulante estd recibiendo al momento de la postulaciéon, o espera recibir
durante el servicio en el Comité Asesor, por concepto de consultorias, o tareas especificas (por ejemplo
investigacion por encargo); participacién en Directorios o tenencia de acciones de empresas productoras de
vacunas, tecnologias o servicios de vacunacion.

Intereses no personales o indirectos: Entendidos como vinculos con empresas productoras de
vacunas, tecnologfas o servicios de vacunaciéon que determinan o pueden determinar un beneficio indirecto
para el postulante, a través de apoyo tecnolégico, donaciones o contratos de investigacion que recaen en el
departamento o la unidad a su cargo

Con base en los criterios generales sefialados arriba, u otros que usted identifique, describa sus
potenciales conflictos de interés con el ejercicio de la asesotia

Directos

Indirectos

Otros

Declaracion de Intereses
Postulacion CAVEI — Octubre 2009
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VISTOS eslos antecedentes: lo establecido en los

" articulos 4° y 5°, del Decreto con Fuerza de Ley N° 1 de 2005, que fiia

el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto ley N° 2.763
de 1979 y de las leyes N° 18.469 y N° 18.933; en los articulos 5°, 6°
letra b) y 25 del Decreto Supremo N° 136 del afio 2004, del Ministerio

de Salud, Reglamento de estg Secretaria de Estado: en la'Resolucion
Exenta N° 168 de 2009 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma

General sobre Participacion Ciudadana en la Gestion Publica de Salud
en la Resolucion N

e 1.600, de 2008, de la Contraloria General de la
pepart Republica , y o '
Juridico !

Dep. T.R. _

y.Regist. CONSIDERANDO:

Depart. ' '

Contabil. ] _ L C
Sub Dep. | | ‘ - 1. Que al Ministerio de Salud le

- C. Central compete ejercer la funcidén que corresponde al Estado de garantizar el

Sub.De'p. libre e igualitario acceso a tas acciones de promocion, proteccién y

E — recuperacion de la salud y de rehabilitacion  de la persona enferma; asi
Cuentas como coordinar, controlar vy, cuando corresponda,. ejecutar tales
Sub.Dep. accicnes. ' - ' -
CP. vy . .
Bepait _ o _ | 2. Que el '_I\/Im:sterlo_ de S_aiud ha
Auditoria 1 resuelto enfrentar el nuevo escenario de enfermedades inmuno-
Berart” prevenibles con una  reformulacion integral,_' basada en el redisefio
VOPU v estructural y funcional de todos los procesos que sustentan el
T ' funcionamiento de los programas de vacunacion, desde la formulacion

" Sub. Dep. de politicas y el marco regulatorio, hasta la ejecucion de los servicios.

Munip: : o
: _ 3. Que, en dicho contexto, el plan
de reformulacion puesto en'marcha el mes de febrero de 2009 cuenta,

entre sus ejes principales, con la formacion de un Comité Asesor en
Vacunas y Estrategias de Inmunizacion, orientado al redisefo
estructural del proceso de toma de decisiones relacionadas con el
control de enfermedades prevenibles con vacunas. '

4. Que la idea de constituir este
Comité surge de la necesidad de que la Subsecretaria de Saiud
Publica cuente, para la elaboracion de politicas sobre vacunas e
inmunizacion y para la implementacion de medidas en estas materias,
con una fuente de experticia externa al circulo politico-técnico del
Ministerio de Salud, con el doble propasito de elevar la calidad de estas




decisiones y otorgarles un mayor grado de transparencia ante la ciudadania.

3. Que, conforme y en mérito de lo anterior, dicto el
siguiente;

DECRETO

1° CREASE el “Comité Asesor en Vacunas y
Estrategias  de Inmunizacion {CAVED", como consejo  consultivo
multidisciplinario, deliberativo e independiente,
Subsecretaria de Salud Publica en la formulacion d
la implementacion de estrategias y practicas de in
~con las necesidades de Ia poblacion chilena.

cuyo objetivo es el de asesorar a la:
€ politicas, en el disefio. de programas y en
munizacion eficientes, seguras y coherentes

: - 2°  El CAVE] estars cbnstituido por dos estamentos
fijos: el Panel de Expertos y el Secretariado: ademas de uno variable, compuesto por
Delegados de organizaciones convocadas de acuerdo a las necesidades de las materias a

tratar. Solo el Panel de Expertos tendra derecho a.voto en las deliberaciones conducentes a la
formulacién de recomendaciones técnicas del Comité. ' :

: 3° El Panel de Expertos del CAVE| estara integrado
pcr profesionales de reconocida trayectoria e

asesoria, que no tengan intereses que pued
de sus recomendaciones. Los miembros del
de Salud, después de un proceso participati

an comprometer o poner en duda la imparcialidad
Panel de Expertos 'seran nombradss por el Ministro

VO que-incluye una convocatoria publica amplia, un
periodo de postulacidn y una seleccion a cargo de una comision de mayoria no institucional. La

seleccion también procurara que el estamento de Expertos sea diverso en cuanto a procedencia
geografica de sus integrantes, y que posea un razonable balance de géneros,

4° Las personas interesadas en formar parte del
Panel de Expertos deberan contar con aptitudes de excelencia técnica, profesionalismo,

independencia y credibilidad. La composicion del Panel podra variar entre un minimo de 7 y un

maximo de 12 miembros, Cuyas competencias deberan abarcar al menos las siguientes
disciplinas:

» Infectologia pediatrica

* Infectologia de adultos

* Epidemiologia de enfermedades infecciosas
» Salud publica

» Economia de la salud

* Inmunologia

* Microbiologia

* Investigacion clinica.

5 L __ Podran postular al Panel de Expertos todos los
profesionales que 'se consideren calificados, deseen aportar a la mision, y dispongan del tiempo
necesario para cumplir los compromisos definidos en el Reglamento Interno del Comité Asesor. -

R T La postulacidn se materializarg con |a presentacion de
. Una carta de inten¢ion acompafada de un Curriculum:Vite y de una declaracion de conflictos de

| interés. En-la carta de intencion el postulante debera explicar cual o cudles soh, a su juicio, las
principales fortalezas técnicas con-las que puede contribuir al Comité. La postulacion no
requiere respaldos institucionales’ ni - ecomendaciones de terceros. Por el contrario, Ia
membresia sera otorgada en funcion de competencias estrictamente individuales, y debera ser
ejercida de la misma manera, con total independencia de cualquier interés corporativo.

. cientifico-técnico . -

n ciencias biomédicas v sociales pertinentes a la



. _ Se abriré un periodo de postulacion de 2 a 4 semanas
de duracién cada vez que el nimero de Expertos sea inferior a 7; que falte representacion de -
alguna de las disciplinas sefialadas anteriormente; o que uno o mas miembros lleguen al
termino de su periodo. Antes de cada proceso de postulacion habra una convocatoria amplia,
anunciando las vacantes disponibles, a través de la pagina Web del Ministerio de Salud v de las
principales universidades del pais. Los integrantes de cualquier estamento podran difundir la
cenvocatoria entre sus contactos, y estimular la postulacion de . aquellos que consideren
calificados para optar a la membresia. Esto Gftimo no reemplazara la difusion y tampoco eximira
del proceso de postulacion a quienes sean invitados en forma directa,

‘ . : 5° El primer Panel de Expertos sers seleccionado
per una Comision de mayoria no institucional, compuesta por la Subsecretaria de Salud Publica:
el Subsecretario de Redes Asistenciales: el Representante -de Organizacién Panamericana de

la Salud en Chile: el presidente de la asociaciones de clinicas Yy prestadores; y el

Superintendente de Salud, o la persona que cualquiera de ellos designe en sy representacion.
La Comisién se .reunira en pleno; 'y sus

integrantes evaluaran en conjunto todas las
postulaciones recibidas. La evaluacion se realizara con base en una pauta semi-cuantitativa que
asignara un puntaje positivo (minimo 1, maximo 5) a la excelencia del postulante, y un puntaje
negativo en el mismo rango a sus potenciales conflictos de interés. Si dos o mas postulantes
con un mismo tipo de experticia resultaran con idéntico puntaje, la Comisidn resolvera en favor

de la representatividad geografica y/o del balance de géneros del Panel de Expertos. Una vez
constituido el primer Panel, 1a seleccion de postula

Presidente y el Secretariado del Comité Asesor.

‘ 6° Los miembros obtendran sy membresia mediante
nombramiento oficial del Ministro de Salud, por un periodo de 3 afios. La membresia no sera
remunerada y podra ser revocaba antes del término de| periodo por cualquiera de los siguientes
motivos: |

» A solicitud del interesado.

* Por vinculaciones incompatibles adquiridas con posterioridad al nombramiento
* Pordesacato al cddigo de conducta del CAVE!

7° No podran obtener |la membresia  los
profesionales que tengan algin vinculo econdmico directo con empresas privadas productoras

de vacunas, tecnologias o.servicios relacionados con las materias de Ia asesoria. Ejemplos de
vinculacion incompatible con la membresia son la dependencia laboral, |a tenencia de acciones
y la participacion en Directorios, consultorias o actividades de difusion de dichas empresas.

: : | ‘ 8° En su primera sesion el Panel de Expertos
debera elegir el Presidente del CAVE] en el, lo que debera tener lugar en el transcurso de las

dos sermanas siguientes al nombramiento de sus miembros. La eleccion requerira la
concurrencia de todo el Panel y se resolverd a través de un mecanismo acordado por los
mismos integrantes. En Presidente del CAVE! tendra las siguientes- responsabilidades - -
administrativas, ademas de otras que el mismo Comité decida asignarle: -

1) Servir de interlocutor def Comité ante la Subsecretaria de Salud Pablica,

2) Liderar la elaboracion de una propuesta de Reglamento Interno del Comité Asesor, y

de las actualizaciones posteriores que fuera necesario, para su aprobacion por parte de
Subsecretaria de Salud Publica. :

3) Velar por el cumplimiento del Reglamento Interno del CAVEL.

4) Fijar las fechas y elaborar Ia agenda de las sesiones, en conjunto con el Secretariado.

5) Conducir las sesiones en forma ordenada, eficiente, participativa y documentada.

8) Alinicio de cada sesion, designar al Panelista que actuara como Reportero o Secretario
de Actas. _

7} Organizar Grupos de Trabajo, gue se encarguen de reunir y analizar la evidencia

necesaria para sustentar las recomendaciones del Panel del Expertos, cuando la
materia de la consulta asi lo requiera.




9°  El CAVE!l celebrard al menos 3 sesiones -
regulares al afio, de 4 a 8 horas cada una. Las sesiones regulares requerirdn un quérum

minimo de 2/3 de los miembros del Panel de Expertos mas 2 integrantes del Secretariado. Las
fechas de las sesiones regulares seran definidas en conjunto por el Presidente y ¢

Comité con una antelacién minima

Panel de Expertos, con prioridad per los primeros. La planificacién. de las sesiones debers
considerar un tiempo para discusion de asuntos administrativos relacionados con el
. funcionamiento del Comité, y definir “a priori” los puntos de la agenda que podran ser tratados

en forma abierta, con presencia de Delegados y eventualmente de otros asistentes externos, y

. 11°  La Subsecretaria de Salud Publica préveera las
instalacicnes, el equipamiento v el apoyo logistico necesarios para la coordinacién y ia
celebracion de las sesiones del Comite Asesor, ya sea en dependencias del Ministerio de Salud
o fuera de ellas. La Subsecretaria también financiard los pasajes de los Panelistas y Delegados
Gue concurran desde regiones diferentes a la Metropolitana, y proveera almuerzo. en las
sesiones de més de 4 horas de duracion. Los servicios al Comité Asesor no seran remunerados

| 12°  El Presidente. liderara la elaboracion  una
propuesta de Reglamento Interno del CAVEI, que debers ser revisada y suscrita por todos los

miembros del Panel de Expertos y luego presentada a la Subsecretaria de Salud Publica, para
su aprobacion. El Reglamento debers estandarizar al menos los siguientes procedimientos
operativos:

1) El mecanismo de revision y aprobacion de las actas de las sesiones.

2) Los procesos de recoleccion, clasificacion y analisis de la evidencia, las consideraciones
de factibilidad y el mecanismo de decision que utilizarad el Panel de Expertos para
sancionar las recomendaciones que entregara a la Subsecretaria de Salud Publica,

3) La elaboracion y entrega de los informes a las consultas planteadas al Comiteé.

4) La difusion de las conclusiones y recomendaciones del Comité. ‘




El Reglamento Interno también debera incluir un Codigo
~de Conducta, que establezca los estandares de Confidencialidad; los procedimientos de

revision y marginacion temporai, por potenciales conflictos de interés en Ia discusié.n de
materias especificas, la relacion del CAVE! y sus integrantes con los medios de prensa, y las
exigencias de asistencia, puntualidad 'y participacion en el trabajo del Comité. El codigo de

conducta del CAVEI debera prever las situaciones que llevaran a que se solicita la revocacion
de la membresia al Ministro de Salud. ' :

. 13°  EI Secretariado sera parte integral del CAVE| y
participara en las discusiones en representacion de la Subsecretaria de Salud Ptbiica, pero no

centara con derecho a voto en las discusiones. El Secretariado estara integrado por el
encargado de la Unidad. de Inmunizaciones de la Division de Prevencion y Control de

Enfermedades (DIPRECE); el encargado de fa Unidad de Vigitancia de Enfermedades Inm

uno-
prevenibles del Departamento de Epidemiclogia de la Division de Planificacion Sanitaria
(DIPLAS)

. ¥ un profesional del Departamento de Control Nacional del Instituto de Salud Pdblica
de Chile. ' ' _

_— _ 14°  Los Delegados seran individuos vinculados a
organizaciones publicas y privadas del sector salud, como la ascciacion de Municipalidades, las

ISAPRE, las asociaciones.de clinicas particulares y establecimientos asistenciales privados que
administran servicios de vacunacion. También podré haber Delegados provenientes de otros
sectores del quehacer publico nacional, como el Ministerio de Hacienda y el Ministerio de
Educacion, y de organizaciones Y grupos de opinion que tienen un. rol relevante en el éxito de
las politicas y los programas Ministeriales de inmunizacién, como las sociedades cientificas y |a
Organizacion Panamericana de la Salud: y de agrupaciones de usuarios y representantes de
comunidades indigenas, etc. El humero y la procedencia de los Delegados variaran de una
sesidn a otra. Las organizaciones seran convocadas por la autoridad de Salud Pdblica, por
decision propia o a instancias del Panel de Expertos y el Secretariado, y podran designar sus
Delegados de la manera que estimen conveniente. Los Delegados participaran en calidad de

voceros, aportando los intereses y puntos de vista de las organizaciones que representan, en
las materias discutidas por el Comité.

_ _ 15° . Ei CAVEI tendra exclusivamente un rol consultive
en las decisiones politico-técnicas que debe adoptar !a Subsecretaria de Salud Publica, en el
ambito. del control de las’ actuales y futuras enfermedades prevenibles con vacunas. La
responsabilidad del Comité sera la de aportar consejeria y recomendaciones imparciales,
basadas en la mejor evidencia disponible, que contribuyan a desarroliar e propésito sanitario
del Pian Nacional de Inmunizaciones, paralelamente con el perfeccionamiento continuo de ia
calidad, la seguridad vy la valorizacién social de los servicios de vacunacion distribuidos por el
Ministerio de Salud. EIf Comité también tendr |a responsabilidad de asesorar al Ministerio en el
cumplimiento de los compromisos. internacionales suscritos por el pais, para la erradicacion o
eliminacion de enfermedades especificas, v de contribuir al disefio de intervenciones de
vacunacion orientadas al control de epidemias, pandemias u otras emergencias de salud
publica causadas por agentes inmunoprevenibles. Las responsabilidades del Comité Asesor se

inscriben en tres areas técnicas, que incluyen, pero no estan necesariamente limitadas a ellas,
a las siguientes materias:

1) Politicas, Contenidos y Modalidades Programaticas: :
* Recomendar ajustes o modificaciones a las estrategias, los esquemas vy las
tecnicas del Plan Nacional de Inmunizaciones. '

* Recomendar las prioridades de expansion de los componentes del Plan Nacional
de Inmunizaciones.

|dentificar vacios de informacién necesaria para la toma de decisiones politico-

técnicas relacionadas con el control de las enfermedades inmuno-prevenibles, y

recomendar medidas orientadas a generar dicha informacion.




* Asegurar que las normas vy recomendaciones uso de vacunas se ajusten a lo

autorizado por la autoridad reguladora nacional, en el registro sanitario de los
productos. '

~2) Monitoreo de las coberturas y del impacto de lds inmunizaciones.
* Recomendar medidas que permitan perfeccionar el monitoreo de las coberturas _
vacunacion. ' _ _
» Recomendar ajustes o modificaciones que permitan perfeccionar los sistemas de
vigilancia y notificacion de las enfermedades inmuno-prevenibles abordadas por el
Flan Nacional de Inmunizaciones. _
Contribuir al disefio de normas de vigilancia y notificacién de enfermedades
inmuno-prevenibles contempladas en el horizonte de expansion del PNI.

3) Mejoramiento continuo de la gestidn, la calidad v la seguridad del PN, _
* Recomendar medidas orientadas a optimizar la gestién del presupuesto fiscal
destinado a inmunizaciones.

 Recomendar medidas orientadas a perfeccionar la logistica del Plan Nacional de
[Inmunizaciones.

* Recomendar medidas orientadas a mejorar Ia coordinacién publico-privada en la
planificacion;, ejecucién y monitoreo del Plan Nacional de Inmunizaciones.

* Contribuir al disefic y elaboracién de normas tecnicas para los ejecutores de los
servicios de vacunacion.

« Contribuir al desarrollo de estrateg
niveles intermedio y ejecutor del PNJ.

» Contribuir al desarrollo de sistemas
efectos adversos asociados a vacunas

ias de capacitacion continua, dirigidas a los

de vigilancia, notificacion y evaluacién de

Ademas de lo anterior, el CAVE| debera servir como un
y extra-sectorial, con actores y organizaciones publicas y
rol relevante en el éxito de las politicas y los programas

espacio de participacion y enlace intra
privadas que tienen o pueden tener un
Ministeriales de inmunizacion.

ANOTESE|{COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

POR ORDEN DE UA PRESIDENTA DE L REPUBL!QA

RIALVARO ERAZO LATQRRE
4 |MINISTRO DE SALU




