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Introducéo

1. A Comissdo Técnica de Vacinagdo (CTV) é um Orgdo estatutario com poderes para
regular o seu regulamento. Este regulamento interno sera aprovado pelo Ministério da

Saude (MS) e adoptado pela comissdo, sendo que sera revisto quando necessario.

2. Este regulamento disponibiliza informacéo relativo ao status, responsabilidades e
procedimentos da CTV e dos Grupos de Trabalho (GT) que a constituem; os termos de

nomeacao dos membros da CTV e as responsabilidades dos membros da CTV e dos GT.

3. Este regulamento ndo tem poder juridico, mas todos os membros ou potenciais
membros da CTV e respectivos GT tém de o aceitar na forma de assinatura da

Declaracao de aceitacdo e confidencialidade (em anexo).

4. O Director Geral da Saude nomeia o Secretério Executivo da CTV. Este corpo de

secretariado € providenciado por funcionarios da Direccdo Geral da Saude (DGS).

5. A CTV pode ser contactada:

Comissao Técnica de Vacinagao

Direccao-Geral da Saude

Direccdo de Servigos de Prevencéo e Controlo da Doenca
Alameda D. Afonso Henriques, 45 4°

1049-005 Lishoa

Tel.: 21 843 05 00
Fax: 21 843 07 11

Email: ctv@dgv.pt
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Termos de referéncia

6. A CTV é uma comissdo de aconselhamento legal. Constituida pela Ministra da Saude
segundo a Portaria n® 1256/2001, de 26 de Junho de 2001, publicada no Diario da
Republica, 2.2 série, n.° 169, de 23 de Julho de 2001.

7. Os termos de referéncia e competéncia descritos na Portaria n° 1256/2001 sao:
i. Contribuir para a definicdo, desenvolvimento, monitorizacdo e avaliacdo das
estratégias vacinais, no ambito da politica de saude do Pais
ii.  Dar parecer técnico sobre as indicacdes e estatuto das vacinas a utilizar no pais
iii.  Pronunciar-se sobre o quadro legislativo portugués no que respeita a vacinacéo
iv.  Propor e acompanhar o desenvolvimento de estudos na area da vacinacdo e das
respectivas doencas
v.  Pronunciar-se sobre as necessidades de formacédo e respectiva metodologia na
area da vacinacgao
vi.  Propor medidas de excep¢do, em termos de vacinagdo, caso ocorram surtos ou
outras circunstancias que o justifiguem
vii.  Apresentar recomendacdes e dar parecer técnico que vise 0 uso de vacinas
como classe de agentes bioldgicos.
viii.  Implementar coordenacdo formal com representantes da indUstria, sociedades e

associagoes profissionais

8. A abordagem da CTV para desempenhar a sua acgao é:
“Focar 0 seu campo de actuacdo em questdes relativas a vacinacdo contra doencas
infecciosas. Na formulacdo de recomendacdes e conselhos, o objectivo da comissédo é
assegurar o cumprimento das boas praticas de Salde Publica através da
implementacdo de estratégias de vacinacdo e imunizacdo apropriadas. A comissdo ira
assim avaliar dados e evidéncias de varias fontes, incluindo o impacto da doenca; a
eficacia, qualidade e segurancga das vacinas; e a aplicabilidade e aceitabilidade das

estratégias de vacinacdo.”

9. A CTV presta aconselhamento ao Director Geral da Saude em matérias relacionadas

com vacinacdo que a comissao ache pertinente ou que a Direccédo Geral da Saude (DGS)
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ou o MS tenha achado por bem colocar a consideracdo da comissdo. A CTV propde
recomendacdes com base na analise de dados cientificos e nas consideracdes dos seus
peritos que posteriormente pode ser usadas pela entidade governamental para
posterior regulacdo e implementacédo. A CTV néo decreta politicas e por seu meio nédo

tem funcéo reguladora.

10. A DGS sob a tutela do MS revé e analisa as recomendacdes geradas no seio da CTV e, na
medida do possivel, tera de desencadear as medidas necessarias para assegurar a

implementacédo das recomendacgdes da CTV, onde as recomendacdes:

a. dizem respeito ao Programa Nacional de Vacinagcdo (PNV) ou a novas
recomendacdes para mudancas existentes no ambito desse programa;

b. em resposta a uma questdo submetida a CTV pelo DGS ou pelo Ministério da
Saude;

c. sdo baseadas numa avaliacdo que demonstra a relacdo eficacia e custo -
beneficio da adopcdo de uma medida recomendada

d. se relacionam com a vacinacdo em matéria de viagens ou de sadde ocupacional,
bem como aconselhamento sobre vacinas ou o uso de vacinas dentro dos

denominados grupos de risco.

11. A tutela governamental ndo esta vinculada aos pareceres da CTV no ambito da

proteccédo da salde, mas pode optar por aceitar e aplicar.

Composicao da CTV

12. A CTV sera constituida por peritos de diversas areas e tem como funcdo a avaliacdo
sélida, transparente e sistematica de todos os dados relevantes disponiveis a partir de
uma ampla variedade de fontes tendo em conta a sua qualidade, validade e
pertinéncia. Como parte deste processo de avaliacdo, as recomendacgfes ou pareceres
de organismos internacionais tais como por exemplo a OMS ou a ACIP, podem também

ser considerados
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Os membros da CTV desempenham um papel critico na manutencéo da Comissdo como
um organismo internacionalmente reconhecido como lider no campo da vacinagao.
Estes deverdo contribuir com os seus conhecimentos e experiéncia para que a Comissao

forneca recomendaces de elevada qualidade a DGS e ao MS.

Do modelo desta comissdo fardo parte 11 membros votantes nomeados pelo MS e

membros ndo votantes designados pelo grupo de membros votantes

A CTV pode designar os Grupos de Trabalho (GT) que julgar convenientes, para
pesquisar, analisar e informar sobre questdes especificas submetidas. Estes GT podem
incluir membros ndo votantes da CTV. O coordenador de cada GT é nomeado pela CTV

e tem de ser um membro votante da CTV.

Os GT podem ser permanentes ou temporarios e devem reunir-se regularmente 1 vez

por cada 2 meses. As reunides dos GT ndo serdo abertas ao publico

As conclusbes geradas pelos GT devem ser apresentadas nas reunifes gerais da CTV, e
esta decidira através de votagdo, segundo um sistema de maioria de votos. Os topicos
em discussdo podem incluir temas ndo sujeitos a votacdo e que serdo apresentados
com caracter informativo (ex: dados epidemioldgicos sobre doencas, eficacia vacinal,

“updates” de surtos registados)

As reunifes gerais da CTV realizam-se nas instalacdes da DGS, a qual prestara apoio
necessario para a eficaz prossecucao das actividades, com uma periodicidade de 3

vezes ao ano, excepto se houver necessidade de realizar uma reunido de emergéncia.

As reunides podem ser divididas em dois momentos. Um inicial de caracter restrito e
de deliberacdo por parte dos seus membros, e um final aberto ao publico para
discussdo publica. A comissdo estd empenhada em ser o mais transparente possivel e a
submeter ao escrutinio publico alguns assuntos. No entanto, algumas informacdes
discutidas pela CTV nédo sdo do dominio publico, e quando decretado pelo seu
presidente ou pelo Director Geral da Saude as reunides podem ser efectuadas a porta

fechada.




REGULAMENTO INTERNO COMISSAO TECNICA DE VACINACAO -

20.No caso de se registarem faltas de membros da CTV, sera sempre necessaria a
comparéncia de no minimo 2/3 dos membros votantes para a aprovacdo de novas

recomendacdes

21. Representantes da industria podem ser convidados a apresentar dados relevantes (ex.
clinical trials) numa reunido especifica para o efeito. Estes ndo poderdo participar nas

discussbes da comissdo nem ser membros da CTV.

22. Todos os membros e futuros membros dos GT sédo obrigados a oficializar a aceitacéo
das disposicdes estabelecidas no presente Regulamento ao assinar a Declaracdo em

Anexo 1.

Nomeacao e responsabilidades dos membros da CTV

23. O poder de nomear os membros votantes da CTV é conferido ao MS. As nomeagdes sdo
efectuadas com base no mérito. Esfor¢cos devem ser feitos para que na escolha de
membros votantes haja uma representacdo equitativa tendo em conta a especialidade

e area geografica.

24. Aqueles que pretendam ser membros ndo votantes terdo de submeter a sua
candidatura a CTV. Os membros votantes fardo a avaliacdo e seleccéo das candidaturas

submetidas, designando assim os membros ndo votantes.

25. Os membros séo nomeados por um periodo de até quatro anos. A duracdo dos termos
de mandato deve ser sobreposta para que de 2 em 2 anos aproximadamente 1/3 dos
membros do comité seja substituido. A reconducdo dos membros ndo é automatica,
mas sob condicbes de avaliacdo satisfatdria, os membros podem ser reconduzidos para
um segundo mandato. Em conformidade com as disposi¢cBes actuais, 0s ex-membros
poderdo voltar a submeter nova candidatura a membro da CTV ap6s um periodo de

interregno de no minimo de 2 anos.
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26. O MS ndo desempenha nenhum papel na nomeacdo do presidente da CTV, excepto na
gualidade de membro. O termo de mandato do presidente da Comissao sera de 3 anos.
Este sera eleito de entre os membros que possuam pelo menos um ano de experiéncia
como membros votantes da comissdo. O presidente pode ser reconduzido para um

segundo mandato mas ndo poderd presidir a comissdo por mais de 7 anos ininterruptos.

27. Se o Presidente da CTV estiver ausente ou indisponivel para presidir a uma reunido o0s
membros votantes presentes decidirdo um substituto temporariamente. O Presidente

pode indicar uma preferéncia.

28. O Presidente da CTV deve proporcionar uma lideranca eficaz, nomeadamente:

= garantir que a comissdo exerce as suas funcdes de forma eficaz e ndo excede os
seus poderes ou fungdes

e garantir que as actas das reunides e os relatérios reflectem com precisdo os
pareceres e recomendacdes proferidas no seio da CTV

e garantir que as opinides e recomendacdes da comissdo sdo divulgadas com
precisdo ao publico em geral e a imprensa

= Avaliar e gerir a prestacao de desempenho dos membros da CTV

= assegurar que os novos membros da CTV recebem iniciacdo adequada

29.0s membros da CTV caso desempenhem alguma actividade politica deverdo dar
conhecimento a comissdo durante o processo de nomeacdo e/ou reconducdo. Os
membros sdo livres de manter vinculos a associagdes profissionais, sindicatos,
cooperativas e associacbes comerciais ha medida em que estas ndo estejam em
conflito com interesses da CTV. Se os membros tiverem qualquer divida sobre este

assunto, devem expor 0 caso aos membros da comissao.

30. Todos os membros da comissdo ficam dispensados do exercicio de fungdes nos
respectivos servigcos ou organismos para participarem nas reunifes e actividades da

mesma.
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31. Os membros votantes, aquando da tomada de posse, devem assinar um termo de
responsabilidade e sigilo profissional pois podem ter acesso a informacgdo confidencial
fornecida por parte do Ministério da Salde ou da DGS para os auxiliar nas tomadas de

decisao.

32. Os membros podem ser suspensos ou destituidos pela Secretaria de Estado da Salde e
seu Ministério, no caso ndo cumprirem as suas obrigacdes ou no caso de comprovada

conduta improépria.

33.0s membros da Comissdo ndo serdo remunerados. Contudo poderdo reclamar as
despesas de deslocacéo. Estas despesas deverdo ser suportadas pelas instituicdes onde
estejam vinculados. A expectativa é de que os membros da CTV ndo obtenham
quaisquer beneficios financeiros por fazerem parte da comissdo. Todas as despesas

pagas a cada membro seréo publicadas no relatério bianual da CTV.

34. Todos os membros da CTV devem-se reger por elevados padrbes de conduta. Se em
qualgquer momento, ndo estiverem cientes dos seus deveres ou responsabilidades

devem procurar esclarecer as suas duvidas junto do presidente da comissao.

35. No exercicio das suas fungbes, os membros devem respeitar os seguintes principios de

Cdédigo de Conduta estabelecidos para os trabalhadores em organismos Publicos:

Altruismo: Os titulares de cargos publicos devem tomar decisdes somente em termos
de interesse publico. Pelo contrério, ndo o devem fazer a fim de obter beneficios

financeiros ou materiais para si, a sua familia ou seus amigos.
Integridade: Os titulares de cargos plblicos ndo devem estar regidos sob qualquer
obrigacdo financeira, ou de qualquer outro tipo, com individuos ou organizacdes que

possam de alguma forma influenciar o desempenho das suas funcdes.

Objectividade: Na realizacdo de nomeacdes ou recomendacgbes para cargos publicos,

os titulares de cargos publicos devem fazer escolhas em fungédo do mérito.

Responsabilidade: Os titulares de cargos publicos séo responsaveis por suas decisées e
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accdes publicas e devem submeter-se a qualquer escrutinio que seja necessario para o

assumir as suas funcoes.

Abertura: Os titulares de cargos publicos devem ser transparentes sobre todas as
decisbes e accdes que tomam. Eles devem fundamentar as suas decisdes e restringir a

informacao apenas quando o interesse publico geral o exija claramente.

Honestidade: Os titulares de cargos publicos tém o dever de declarar quaisquer
interesses particulares inerentes as suas funcdes publicas e de tomar medidas para
resolver eventuais conflitos de interesse que possam surgir de forma a proteger o

interesse publico.

Lideranca: Os titulares de cargos publicos devem promover e apoiar estes principios

pela lideranca e exemplo.

36. Além disso, os membros devem comprometer-se a agir de boa fé e no interesse da CTV
no exercicio das suas funcdes. Ndo devem utilizar as informagdes obtidas no decorrer
da sua participacdo como membros para fins politicos ou qualquer outro fim que néo

esteja de acordo com os principios enumerados no Cédigo de Condutas.

Conflitos de interesses

37.Ndo deve haver a percepcdo de conflito de interesses no exercicio das suas
responsabilidades como membros da CTV. Todos os membros da CTV devem portanto

seguir as regras relativas a Declaracdo de Conflitos de Interesse.

38. Os membros devem declarar todos os seus conflitos de interesses no momento da sua
nomeacdo, devendo notificar imediatamente a Comissdo de eventuais alteracdes.
Antes ou no inicio de cada reunido, os membros serdo convidados a declarar quaisquer
alteracdes aos seus interesses que ficardo registados nas actas de cada reunido. Além
disso, é da responsabilidade de cada membro indicar se possuem qualquer tipo de

interesse financeiro ou comercial no momento oportuno.
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39. Qualquer conflito, real ou aparente, servird como justa causa para impedir o membro

de participar nas reuniées da comissao.

40. O papel do Presidente exige que este ndo possua interesses que possam entrar em
conflito com suas responsabilidades na CTV, e o mesmo se aplica para os
coordenadores dos GT. Portanto, o presidente da CTV e respectivos coordenadores dos
GT ndo podem ter interesses que possam colidir com as questfes em apreciacdo na
CTV ou GT.

41. Se, excepcionalmente, o presidente da CTV ou os coordenadores dos GT apresentarem
um conflito de interesse, estes membros devem cessar funcdes. No caso do Presidente
da CTV, os membros presentes na reunido decidirdo qual o membro que o ir4
substituir. No caso dos coordenadores dos GT, o Presidente da CTV pode designar outro

membro do GT para o fazer.

Declaracbes de interesse

42. Os membros da CTV devem respeitar as seguintes pontos para decidir se declaram o

conflito de interesse.

Interesses Pecuniarios Pessoais

Um membro da CTV deve declarar conflito de interesse se este ou qualquer um dos
seus familiares, nos ultimos 12 meses recebeu ou pretende vir a receber um pagamento
ou outro beneficio financeiro, por parte de uma empresa ou seu representante,
relacionado vacinas ou qualquer outro produto ou servico que possa estar sob

consideracao por parte da CTV, incluindo:

= titulares de um cargo remunerado
= realizacdo de consultoria ou qualquer outra prestacédo de servico remunerada
= ter participacdes em capitais financeiros ou outros interesses

= Despesas (ex: viagens, conferéncias, alojamento)

11
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Interesses Pecunidrios Ndo-pessoais

Um membro da CTV deve declarar conflito de interesse se este ou qualquer um dos
seus familiares, assumir responsabilidades de chefia de um departamento ou
organizacdo que nos ultimos 12 meses recebeu ou pretende vir a receber um
pagamento ou outro beneficio financeiro, por parte de uma empresa ou Seu
representante, relacionado vacinas ou qualquer outro produto ou servigco que possa

estar sob consideracéo por parte da CTV, incluindo:

»= a concessdo de bolsas ou qualquer outro tipo de pagamento para patrocinar um
posto de trabalho, assim como financiamento para investigagdo ou outros
trabalhos

= contribuicbes para as despesas de funcionamento do departamento ou

organizacao

Se esse interesse é especifico para um item em discussédo na agenda de trabalhos ou se estd
ligado especificamente com um produto em causa, o membro da CTV sera obrigado a

ausentar-se da discussdo e de qualquer votacao.

Confidencialidade

43. Os membros da CTV ndo devem, sem autorizacdo, divulgar qualquer informacdo que
lhes tenha sido facultado no exercicio em funcdes como membro da CTV (ver

recomendacdes de manuseamento de documentos confidenciais em anexo 2).

44. Os membros ndo devem falar com a comunicacdo social no estatuto de membros da

CTV. Todas as declaragdes a comunicacgado social ficam a cargo do Presidente da CTV.

45. Os membros devem comunicar a CTV todos os contactos com a comunicagao social. Um
membro da CTV pode discutir com a comunicacdo social, uma questdo também ja
discutida na CTV, mas deve ter o cuidado de explicar que o esta a fazer a titulo
individual e ndo como membro da CTV ou em nome da CTV. O membro ndo deve

divulgar informacg6es que apenas sao disponibilizadas aos membros da CTV. Além disso,

12
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0 membro tera de considerar se tais discussfes e contactos com a comunicacao social

podem constituir um interesse para efeitos da sua declaragéo de conflito de interesse.

46. Os membros da CTV que facam uso indevido da informacdo privilegiada obtida no
exercicio das suas funcBes podem ser responsabilizados por quebra de confianca e

consequentemente perda de mandato na CTV.

Responsabilidade

47. Qualquer processo judicial iniciado por terceiros é susceptivel de ser interposto contra
a comissdo como um todo, embora em casos excepcionais (processo civel ou penal)

pode ser movido contra o presidente ou outros membros da CTV.

48. A CTV tem o dever de aconselhar o Director Geral da Saude e o MS. Qualquer
contestacdo juridica de qualquer recomendacdo tomada na Comissdo serd da

responsabilidade do MS ao invés da CTV.

Desenvolvimento das recomendacdes da CTV

49. As recomendacdes sdo formuladas no decurso das reunides da CTV pelos seus membros.

50. A CTV transmite as suas recomendacdes ao Director Geral da Saude e ao Ministério da
Saude com base nos estudos cientificos publicados ou ndo publicados e nas boas
praticas em curso e/ou as opinides de especialistas de diversas areas e sectores da

sociedade.

51. As comunicacdes entre a CTV e a DGS e o MS serdo feitas geralmente por intermédio do
seu presidente, salvo se este ou a comissdo concordar que um membro da CTV pode
agir em seu nome. No entanto, nenhum membro tem o direito de comunicar

directamente com a DGS e/ou Ministério da Saude sobre qualquer assunto importante

13
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52.

53.

54.

55.

56.

que esteja relacionado com as suas funcbes como membro da comissdo, sem antes

informar o Presidente e os restantes membros da comissao.

As recomendacgbes da CTV serdo publicadas nas actas das reunifes. Sempre que 0s
pareceres ou recomendacdes disserem respeito a revisdo do Programa Nacional de

Vacinacdo (PNV) existente, estas serdo também publicados no site da CTV.

A agenda das reunides da CTV serd publicada pelo menos uma semana antes da
reunido. Os rascunhos das actas, sempre que possivel, serdo publicados ap6s 6 semanas
da data de realizacdo da reunido. As actas finais serdo revistas e assinadas pelos

membros da CTV na reunido seguinte e substituirdo a primeira versao.

As agendas dos GT serdo publicadas uma semana antes da reunido. As actas serao
normalmente publicadas ap6s a aprovagcdo do GT e da sua adopcdo pela CTV na sua

proxima reunido.

A Comissdo publicard um relatdrio bianual. O relatério incluird detalhes da composicao
da CTV e respectivos GT juntamente com um resumo das questdes analisadas ao longo

dos dois anos.

Em resumo, a CTV publica os seguintes documentos:
= Regulamento interno, incluindo os termos de referéncia
= Agendas e actas das reunides
» Relat6rio bianual
Todos os documentos acima referidos estardo disponiveis no site da CTV

(www.comissaovacinacao.webnode.pt)

14
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Anexo 1 - Declaracdo de acordo com o Regulamento Interno da CTV,

incluindo disposi¢des relativas a confidencialidade

Esta declaracdo é para o uso de todos os membros da Comissdo Técnica de
Vacinacao (CTV), todos os membros de seus Grupos de Trabalho (GT) e todos os
colaboradores convidados a fazer parte dos trabalhos desenvolvidos pela CTV.

O Regulamento Interno da CTV foi adoptado pela Comissdo Técnica de Vacinagcdo, em
conformidade com as suas competéncias para regular todos os seus procedimentos.
Entre outras disposi¢des, contém:

e as regras para a declaragéo de interesses dos membros da CTV

e um requerimento adicional que estipula a ndo divulgacdo, por parte dos membros da

comissao, de informacgdes que obtenham no exercicio de fungbes
DECLARACAO

Tendo lido e entendido o Regulamento Interno da CTV, incluindo as disposi¢cbes acima
referidas, concordo que vou respeitar as disposi¢cdes do Regulamento Interno da CTV:
a. pelo periodo de tempo em que serei membro da CTV/membro de um GT/
Colaborador convidado observador
b. em matéria de confidencialidade, por um periodo de tempo em que as
informacdes confidenciais, ainda ndo tenham sido divulgadas oficialmente pelas

autoridades competentes

Assinatura
Data / /

Sobrenome Nome préprio

Grupo de trabalho (se aplicavel)

15
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Anexo 2 - Manuseamento de documentos confidenciais

1. Qualquer documento confidencial ndo deve ser compartilhado fora do d&mbito das reunides
e Grupos de Trabalho da CTV.

2. Estes documentos devem ser devidamente guardados e arquivados. Sempre que seja preciso

transporté-los o seu portador ndo deve em caso algum abandona-los.

4. Os documentos confidenciais da CTV, quando necessario, podem ser eliminados por

trituracdo, ou entdo devolvidos ao Secretariado da Comissao para posterior destruicéo.
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